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Zusammenfassung 
 
Die kumulative Dissertationsarbeit setzt sich aus insgesamt sieben Publikationen 
zusammen. Zentrale Motivation der Arbeit war es einen Beitrag zur Standardisierung 
der Kalkulation von Kostendaten für den deutschen Versorgungskontext zu leisten.  
 
Aufgrund der hohen Bedeutung der Perspektivenwahl für die Kalkulation der Kosten 
wurde in einem Modul aus ökonomischer, juristischer sowie systemtheoretischer 
Sicht die aktuelle Perspektivenwahl des Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) kritisch überprüft sowie ein Korridor für eine optimale 
Perspektive für gesundheitsökonomische Evaluationen in Deutschland skizziert. 
Desweiteren wurden zwei Methodenpapiere zur Bewertung von Leistungen der 
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sowie anderer Sozialversicherungsträger 
entwickelt, um einen Beitrag zur Standardisierung der Kalkulation von Kosten zu 
leisten. Insgesamt drei Arbeiten beschäftigen sich mit der Berechnung von 
Krankheitskosten von chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn 
und Colitis ulcerosa), wobei die zuvor vorgestellten Methodenpapiere für die 
Bewertung von Ressourcenverbräuchen Anwendung fanden. Da die indirekten 
Kosten einen großen Einfluss auf gesundheitsökonomische Evaluationen haben, 
wurde in einer weiteren Publikation ein Modell zur Berechnung von 
Produktivitätsausfallkosten infolge des Rauchens im Jahr 2005 entwickelt und dazu 
zwei verschiedene Bewertungsverfahren (Human- und Friktionskostenmethode) 
angewendet.  
 
Weiterer Forschungsbedarf besteht unter anderem hinsichtlich der Entwicklung einer 
Standardkostenliste für Deutschland auf Basis der vorgestellten methodischen 
Arbeiten. 
 
 
 
Stichwörter: 
Krankheitskosten, Perspektive, chronisch-entzündliche Darmerkrankungen 
 
Abstract 
 
This dissertation consists of seven publications, which deal with the calculation of 
costs for health economic evaluations. Main motivation of this research work was to 
contribute to the standardization of the calculation of costs for health economic 
evaluations.  
 
Within the first module, the viewpoint for evaluations recommended by the Institute 
for Quality and Efficiency in Health care (IQWiG) is examined critically from a legal, 
system theoretical and economical point of view. Finally, a frame for an optimal 
perspective for health economic evaluations is outlined for the German situation. 
Furthermore, two methodological papers which deal with the pricing of resource uses 
in Germany from the perspective of the Statutory Health Insurance as well as other 
social security providers are presented to contribute to the standardization of cost 
calculations for health economic evaluations. These methodological papers were 
used to calculate the disease-specific costs of inflammatory bowel diseases (Crohn’s 
disease and ulcerative colitis). In total, three publications deal with these indications. 
Since indirect costs have an important impact on health economic evaluations, a 
model was developed to estimate the costs of productivity losses due to smoking in 
Germany for the year 2005. Therefore, two valuation methods (human capital 
approach as well as friction cost method) were applied.  
 
Further research is necessary especially with respect to the development of a 
German standard cost list on the basis of the presented methodological papers. 
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1. Motivation und Zielsetzung 
Im Zuge des GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetzes (GKV-WSG) im Jahr 2007 wurde 
die Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln explizit im deutschen 
Gesetz (§ 35b Abs. 1 SGB V) verankert. Demzufolge kann der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragen, das Kosten-Nutzen-Verhältnis von 
Arzneimitteln zu bewerten. Die Bewertung soll dabei auf Grundlage der in den 
jeweiligen Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten 
Medizin und der Gesundheitsökonomie erfolgen. 
 
Die Kalkulation von Kosten stellt dabei neben der Ermittlung von Nutzendaten einen 
Kernbestandteil von gesundheitsökonomischen Evaluationen dar. Bereits seit Jahren 
beschäftigt sich die internationale gesundheitsökonomische Literatur intensiv mit der 
Methodik zur Ermittlung von Kosten. [5, 7] Auch wurden nationale sowie auch 
international übergreifende Leitlinien in dem Themengebiet zur Unterstützung der 
Anwender entwickelt. [6, 12, 13] 
 
Für den deutschen Kontext existieren ebenfalls Leitlinien, die methodische Hinweise 
zur Durchführung von gesundheitsökonomischen Evaluationen geben. Der 
Hannoveraner Konsens [16] gibt beispielsweise wertvolle Auskünfte zu der Länge 
des Zeithorizonts sowie zu der zu wählenden Diskontrate.  
 
Jedoch bedarf es zudem noch weiterer Hinweise und Anleitungen, wie in der 
praktischen Arbeit eine Kalkulation von Kostendaten durchzuführen ist. Adam et al. 
[1] geben beispielsweise an, dass die Variabilität der Methoden zur Kostenermittlung 
reduziert werden kann, wenn Leitlinien nicht nur Prinzipien beschreiben, sondern 
spezifischer und detaillierter erläutern, wie diese in der gesundheitsökonomischen 
Praxis befolgt werden sollen. Eine ausführlichere methodische Anleitung zur 
Ermittlung von Kostendaten für gesundheitsökonomische Evaluationen kann 
demnach auch zu einer Erhöhung der Transparenz sowie Vergleichbarkeit von 
Analysen zur Entscheidungsunterstützung führen und letztlich eine verbesserte 
Allokation von Ressourcen ermöglichen. Für den deutschen Versorgungskontext 
besteht noch Bedarf in der Entwicklung solcher methodischen Anleitungen. 
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Die Entwicklung detaillierter Leitlinien für die Ermittlung von Kosten setzt jedoch 
voraus, dass die Wahl der Perspektive eindeutig bestimmt ist. Schließlich hängt bei 
einer Kostenermittlung die Identifikation der Leistung, insbesondere aber die 
Bewertung dieser, entscheidend von der Perspektive ab, aus der eine 
gesundheitsökonomische Evaluation erfolgt. Die Perspektivenwahl hat damit auch 
einen bedeutsamen Einfluss auf die Höhe der Kosten und damit bei Kosten-Nutzen-
Bewertungen auf das Ergebnis der Analyse. [15] 
 
Im deutschen Gesundheitswesen ist die Frage der „optimalen“ Perspektivenwahl 
jedoch nicht abschließend geklärt. Die klassische gesundheitsökonomische Literatur 
[5, 7] wie auch die meisten internationalen Bewertungsinstitute präferieren die 
Gesellschaft als Bewertungsperspektive. Das IQWiG gibt jedoch in seinem aktuellen 
Methodenpapier vom Oktober 2009 [9] und in dem dazugehörigen „Arbeitspapier 
Kostenbestimmung“ [10] an, dass eine gesundheitsökonomische Bewertung 
regelhaft aus der Perspektive der Versichertengemeinschaft der Gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV) zu erfolgen hat. Diese beinhaltet die von der GKV 
abgedeckten krankheitsbezogenen Leistungen sowie die Kosten, die durch die 
Versicherten aufzubringen sind. Aus diesem Diskurs wird deutlich, dass hinsichtlich 
der Wahl der Perspektive für die Kalkulation von Kostendaten im Rahmen 
gesundheitsökonomischer Evaluationen in Deutschland ein Forschungsbedarf 
besteht. 
 
Aus den zuvor dargestellten Überlegungen leitet sich die zentrale Motivation der 
beiliegenden Forschungsarbeiten ab: einen Beitrag zur Standardisierung der 
Kalkulation von Kostendaten für den deutschen Versorgungskontext zu leisten. 
 
Konkret wird mit den vorliegenden Arbeiten zum einen das Ziel verfolgt, die 
Perspektivenwahl für den deutschen Versorgungskontext zu konkretisieren sowie die 
Methoden hinsichtlich der Kostenermittlung für das deutsche Setting weiterzu-
entwickeln. Zum anderen werden auf Basis der zuvor erstellten Methodenarbeiten 
Kostenstudien zu spezifischen Indikationen mit erheblichem Forschungsbedarf 
hinsichtlich der Kostenermittlung erstellt. 
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Als geeignete Indikationen wurden Morbus Crohn und Colitis ulcerosa, zwei 
chronisch-entzündliche Darmerkrankungen, identifiziert. Bislang existierten nur 
unzureichende deutsche Studien zu den direkten Kosten dieser beiden 
Erkrankungen, obwohl chronisch-entzündliche Darmerkrankungen mit ca. 320.000 
Betroffenen in Deutschland [2] und der bereits in frühen Lebensjahren auftretenden 
Erkrankungen von großer gesundheitsökonomischer Relevanz sind. Die 
Berücksichtigung als eine der Morbiditätsgruppen im morbiditätsorientierten 
Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) [4] verdeutlicht die hohe Bedeutung der 
chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen im deutschen Gesundheitswesen. 
 
Neben den direkten Kosten stellen die indirekten Kosten einen entscheidenden 
Kostenblock im deutschen Gesundheitswesen dar. Die Entwicklung eines Modells 
zur Ermittlung der Produktivitätsausfallkosten infolge des Tabakkonsums soll 
beispielhaft die Methodik der Kalkulation indirekter Kosten verdeutlichen und 
präzisieren. 
 
 
2. Beitrag der vorliegenden kumulativen Dissertationsarbeit 
Aufgrund der hohen Bedeutung der Perspektivenwahl für die Kalkulation der Kosten 
wird im Rahmen einer Publikation (siehe Modul 1) aus ökonomischer, juristischer 
sowie systemtheoretischer Sicht die zuvor skizzierte Perspektivenwahl des IQWiG 
kritisch überprüft sowie ein Korridor für eine optimale Perspektive für 
gesundheitsökonomische Evaluationen in Deutschland skizziert. Dazu wird der 
Gesetzestext in § 35b SGB V nach festgelegten Kriterien ausgelegt, die 
Anreizstrukturen im hiesigen System analysiert sowie die Systemtheorie nach 
Luhmann auf das deutsche Gesundheitswesen angewendet. Aus den Analysen wird 
deutlich, dass die vom IQWiG präferierte Perspektive, die GKV-Versicherten-
gemeinschaft, zu kurz greift, dem Institut jedoch im deutschen System der explizite 
Anreiz fehlt, eine Bewertung aus einer erweiterten Perspektive durchzuführen. Im 
Ergebnis ist eine Perspektive, die mindestens der der Sozialversicherten-
gemeinschaft entspricht, jedoch kleiner ist als die der Gesamtgesellschaft, für eine 
gesundheitsökonomische Evaluation anzustreben.  
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Um einen Beitrag zur Standardisierung der Kalkulation von Kostendaten zu leisten, 
wurde zunächst ein Methodenpapier zur Bewertung von ambulanten und stationären 
Leistungen sowie für Arzneimittel aus der Perspektive der GKV in Deutschland 
entwickelt (siehe Modul 2). Darin wird explizit untersucht, welche Kosten die GKV bei 
den zuvor genannten Leistungen zu tragen hat bzw. wie hoch deren Erstattungs-
beträge sind. Bestehende Regelungen zu der Vergütung der Leistungserbringer 
sowie zu den im Gesetz dargelegten Hersteller- und Apothekenrabatten und 
Patientenzuzahlungen werden umfassend in der Methodik berücksichtigt. Die 
Bewertungsvorschläge beruhen dabei alle auf dem Bottom-up-Prinzip. Insgesamt 
stellt die beschriebene Systematik einen praktischen wie auch pragmatischen Ansatz 
zur Standardisierung der Bewertung von Ressourcen aus Perspektive der GKV dar, 
welcher innerhalb einer gesundheitsökonomischen Analyse Anwendung finden kann. 
 
Die in Modul 2 vorgestellte Methodik wurde anschließend auf die Kostenermittlung 
von zwei chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen, Morbus Crohn (siehe Modul 
3) und Colitis ulcerosa (siehe Modul 4) angewandt. In den beiden vorliegenden 
Publikationen wurden jeweils auf Basis einer für diese Indikationen großen 
Querschnittsstudie Ressourcenverbräuche, die durch die jeweilige chronisch-
entzündliche Darmerkrankung verursacht wurden, identifiziert, quantifiziert sowie aus 
der Perspektive der GKV für das Jahr 2007 bewertet. Den Ergebnissen zufolge 
verursachen Morbus-Crohn-Patienten Kosten in Höhe von 3.767,26 Euro und Colitis-
ulcerosa-Patienten Kosten in Höhe von 2.477,72 Euro im Jahr, wobei jeweils die 
Arzneimittelkosten mit 68,5 % bzw. 74,0 % den Hauptteil der Gesamtkosten 
ausmachen. 
 
In einer weiteren Publikation (siehe Modul 5) wurden mittels multipler Regressions-
analysen (Generalisierte lineare Modelle – Gamma-Modell mit Log-Link) 
Kostentreiber für die Gesamtkosten sowie Arzneimittelkosten identifiziert. Die 
Analysen wurden sowohl für beide Erkrankungen gemeinsam als auch getrennt 
durchgeführt. Im Rahmen der Analysen wird deutlich, dass die Höhe der Kosten 
insbesondere von stationären Aufenthalten, vom Geschlecht, vom Schweregrad der 
Erkrankung sowie vom Einsatz TNF-alpha-Inhibitoren abhängt. Letztere stellen dabei 
den größten Kostentreiber dar. Insgesamt erklären diese Variablen zwischen 40 und 
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75 % der Kosten (R²) von chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen aus der 
Perspektive der GKV. 
 
Als Erweiterung der Publikation im Modul 2 wurde ein weiterer Artikel verfasst, der 
sich mit der Bewertung von Ressourcen aus der Perspektive der Sozialversicherung 
befasst (siehe Modul 6). Hintergrund ist, dass das IQWiG in seinem aktuellen 
Methodenpapier angibt, dass neben der primär präferierten Perspektive, die GKV-
Versichertengemeinschaft, in Ausnahmefällen die Kosten anderer Sozial-
versicherungsträger in eine gesundheitsökonomische Evaluation einbezogen werden 
können; dies sei jedoch auftragsabhängig und damit nicht die Regel.  
 
Die Bewertungsperspektive zu erweitern und damit auch die Kosten der anderen 
Sozialversicherungen in Deutschland in die Analyse einzubeziehen, scheint aufgrund 
der zahlreichen Interdependenzen zwischen den Kostenträgern angemessen. Dies 
verdeutlicht auch die zuvor dargestellte Publikation zur Perspektivenwahl (siehe 
Modul 1). 
 
Laut des Arbeitspapiers des IQWiG zur Kostenbestimmung werden bei der 
Sozialversicherungsperspektive, anders als bei der Perspektive der GKV-
Versichertengemeinschaft, jedoch nur Ausgaben der Sozialversicherungen berück-
sichtigt, nicht jedoch die Out-of-pocket-payments der Versicherten. Diesem Ansatz 
folgend wird in der Publikation (siehe Modul 6) ebenfalls ausschließlich die 
Perspektive der gesetzlichen Kostenträger betrachtet und nicht die der Versicherten, 
wobei darauf hingewiesen wird, dass der Ausschluss der Versichertenperspektive im 
Modul 1 bereits kritisch diskutiert wird. Nach einem Überblick über die 
gesundheitsbezogenen Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung, 
Rentenversicherung, Pflegeversicherung und Unfallversicherung (die 
Arbeitslosenversicherung übernimmt keine gesundheitsbezogenen Leistungen) wird 
im Rahmen des Artikels auf Basis von Gesetzen, Richtlinien und Gesprächen mit 
Trägern der Sozialversicherungen sowie wichtigen Verbänden die Vergütungs-
systematik der einzelnen gesundheitsbezogenen Leistungen aufgezeigt sowie 
anschließend Bewertungsvorschläge präsentiert. Insgesamt wird deutlich, dass sich 
die Vergütung gesundheitsbezogener Leistungen sowohl inter- als auch intrasektoral 
unterscheidet, welches eine Standardisierung der Bewertung für gesundheits-
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ökonomische Evaluationen erschwert. Dennoch kann die Publikation als Grundlage 
für den Entwurf einer für Deutschland gültigen Standardkostenliste dienen, welche 
wichtige Leistungen und deren Erstattungsbeträge auflistet.  
 
Der zu Beginn skizzierte Korridor im Rahmen der Perspektivenwahl lässt zudem eine 
Diskussion über die Integration von indirekten Kosten in Form von 
krankheitsbedingten gesamtwirtschaftlichen Produktivitätsverlusten [8] zu. Letztere 
stellen in der Gesundheitsökonomie neben den direkten Kosten einen 
entscheidenden Kostenblock dar, wie eine weitere Publikation verdeutlicht. Am 
Beispiel des Rauchens wurden die Produktivitätsausfallkosten anhand zweier 
Verfahren, der Humankapital- sowie Friktionskostenmethode, für das Jahr 2005 
modelliert (siehe Modul 7). Auf Basis von relativen Risiken einer amerikanischen 
Krebspräventionsstudie sowie der im Mikrozensus publizierten Raucherprävalenzen 
der deutschen Bevölkerung wird anhand eines Modells in Microsoft Excel errechnet, 
wie viel Prozent der Todes-, Erwerbsunfähigkeits- und Arbeitsunfähigkeitsfälle in 
2005 auf das Rauchen zurückzuführen waren. Die Human- und 
Friktionskostenmethode dienen jeweils zur Ermittlung der verlorenen rauchen-
attributablen Arbeitsjahre und der Produktivitätsausfallkosten. Bösartige Neu-
bildungen, Krankheiten des Kreislaufsystems, Atemwegserkrankungen sowie Er-
krankungen von Kindern unter einem Jahr werden in dem Modell berücksichtigt. Im 
Ergebnis verursachte das Rauchen unter Anwendung der Humankapitalmethode 
indirekte Kosten in Höhe von insgesamt 9,6 Mrd. Euro im Jahr 2005. Wenn die 
Friktionskostenmethode als Berechnungsgrundlage genutzt wird, entstehen Kosten 
in Höhe von 2,55 Mio. Euro. Umfangreiche Sensitivitätsanalysen wurden durch-
geführt. 
 
Eine Einbeziehung der indirekten Kosten hängt jedoch wiederum von der zu 
wählenden Perspektive ab. Das IQWiG schreibt explizit in seinem Methodenpapier, 
dass „Indirekte Kosten … nicht primär berücksichtigt [werden]“. [9] Die im Modul 1 
skizzierte Anreizsystematik verdeutlicht wiederum, dass eine Einbeziehung der 
indirekten Kosten in gesundheitsökonomischen Analysen für das IQWiG bzw. den G-
BA auch nicht rational ist. Falls es politisch gewünscht ist, indirekte Kosten in 
gesundheitsökonomischen Evaluationen zu berücksichtigen, müssen für die 
beteiligten Institute und Kostenträger auch entsprechende Anreize vorliegen. 
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3. Zusammenfassung der Ergebnisse und Ausblick auf das weitere 
Forschungsprogramm 
Insgesamt stellen Kosten und deren Ermittlung neben der Nutzenbewertung einen 
bedeutsamen Baustein in der gesundheitsökonomischen Evaluation dar. Die 
vorliegenden Arbeiten liefern dabei einen wichtigen Beitrag zur heutigen Forschung.  
 
Die Veröffentlichung zur Perspektivenwahl verdeutlicht, dass eine Perspektive, die 
mindestens der der Sozialversichertengemeinschaft entspricht, jedoch kleiner ist als 
die der Gesamtgesellschaft, für eine gesundheitsökonomische Evaluation anzu-
streben ist. Dies zeigt, dass die vom IQWiG präferierte Perspektive, die GKV-
Versichertengemeinschaft, zu kurz greift. Gleichzeitig verdeutlicht der Beitrag, dass 
die Anreize für das IQWiG nicht gegeben sind, eine Evaluation aus einer Perspektive 
innerhalb dieses Korridors durchzuführen, in Deutschland aber zurzeit auch kein 
dediziertes Gremium existiert, welches die Sozialversicherung bzw. deren 
Gemeinschaft repräsentiert und in ihrem Sinne handelt. 
 
Die methodischen Arbeiten zur Bewertung von Ressourcenverbräuchen im 
deutschen Gesundheitswesen aus der Perspektive der GKV bzw. der anderen 
Sozialversicherungen tragen dazu bei, die Kostenermittlung im Rahmen von 
gesundheitsökonomischen Evaluationen weiter zu standardisieren und damit die 
Vergleichbarkeit und Transparenz verschiedener Studien zu verbessern.  
 
Erstmals wurden auf Basis der vorliegenden Methodenpapiere für den deutschen 
Versorgungskontext detaillierte und valide Kostenstudien zu den beiden Indikationen 
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa erstellt und multivariate Verfahren angewendet, 
um Kostentreiber zu identifizieren. Diese Studien ermöglichen zudem, dass für 
verschiedene Krankheitsschweregrade unterschiedliche Kosten in gesundheits-
ökonomische Modelle eingesetzt werden können.  
 
Die Publikation zur Modellierung der Produktivitätsausfallkosten in Folge des 
Rauchens verdeutlicht den hohen Einfluss von indirekten Kosten im Rahmen von 
gesundheitsökonomischen Evaluationen, verfeinert die Methoden zur Kalkulation 
dieser und zeigt methodische Grenzen der bisherigen Bewertungsverfahren auf.  
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Auf Basis der vorgestellten Publikationen ergibt sich weiterer Forschungsbedarf. Auf 
vier Aspekte soll im Folgenden eingegangen werden:  
 
- Entwicklung einer Standardkostenliste für Deutschland auf Basis der 
vorgestellten methodischen Arbeiten, 
- Erweiterung der methodischen Arbeiten um ein Manuskript, in dem die 
Ressourcen aus der Perspektive der Versicherten bewertet werden,  
- Erfassung und Bewertung der Ressourcenverbräuche von Patienten mit 
chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen auf Basis von Paneldaten und 
- Weiterentwicklung der Verfahren zur Ermittlung der indirekten Kosten sowie 
Diskussion über den Einbezug der indirekten Kosten in gesundheits-
ökonomischen Evaluationen 
 
Die Publikationen in Modul 1 und 6 beschäftigen sich ausführlich mit der Bewertung 
von Ressourcen aus der Perspektive der GKV bzw. der Sozialversicherungen. Diese 
Publikationen können als Basis für eine deutsche Standardkostenliste dienen. In 
einigen Ländern, wie z.B. den Niederlanden [14] liegen Standardkostenlisten vor, die 
in Ergänzung zu den dort gültigen Leitlinien veröffentlicht wurden. Auch das IQWiG 
spricht sich für eine Standardisierung von Kosten aus, um die Vergleichbarkeit von 
gesundheitsökonomischen Studien zu verbessern. [10] Letzteres ist auch ein 
entscheidender Vorteil bei der Verwendung von Standardkostenlisten. [3, 11] 
Entsprechende Listen würden ebenfalls die Transparenz von Kosten-Nutzen-
Bewertungen erhöhen und die Suche nach geeigneten Kostendaten für die 
Verwendung in gesundheitsökonomische Evaluationen effizienter gestalten.  
 
Weiterer methodischer Forschungsbedarf besteht hinsichtlich einer Kombination der 
Ressourcenbewertung aus Sicht der Kostenträger mit der Versichertenperspektive. 
Schließlich geht aus der Publikation zur Perspektivenwahl hervor, dass eine reine 
Bewertung aus der Perspektive der Sozialversicherungsträger zu kurz greift und 
demnach die Kosten der Versicherten ebenfalls Berücksichtigung finden sollten. 
Neben den Zuzahlungen, die Versicherte zu leisten haben, müssen dabei auch die 
Produkte mit einbezogen werden, die nicht von den Kostenträgern erstattet werden 
(z.B. Over-the-counter-Medikamente aus der Apotheke). Für die Leistungen sollte 
ebenfalls ein Methodenpapier erstellt und Bewertungsvorschläge gegeben werden. 
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Auf dieser Basis kann die oben beschriebene Standardkostenliste um die Kosten, die 
die Versicherten zu tragen haben, ergänzt werden.  
 
Auch hinsichtlich der Kostenermittlung von chronisch-entzündlichen Darmer-
krankungen im deutschen Gesundheitswesen besteht weiterer Forschungsbedarf. 
Die in den Modulen präsentierten Kostenstudien basieren auf Stichtagserfassungen 
von Ressourcen. Wünschenswert wäre hier eine Datenbasis, die die Ressourcenver-
bräuche von Patienten mit chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen über eine 
längere Dauer in Form von Paneldaten, beispielsweise im Rahmen eines Registers, 
erfasst, auf dessen Basis Kosten ermittelt werden können. Vorteilhaft daran wäre, 
dass eine noch detailliertere Analyse zwischen Krankheitsaktivität, Einflussfaktoren, 
Medikation und Kosten durchgeführt werden könnte. 
 
Zur Kalkulation indirekter Kosten werden in der Literatur primär zwei Verfahren 
diskutiert, die Humankapital- und die Friktionskostenmethode, welche beide auch in 
der Publikation zur Modellierung der Produktivitätsausfallkosten in Folge des 
Rauchens Anwendung gefunden haben. Die generelle Methodik der Verfahren wird 
jedoch aus ökonomischen und ethischen Gesichtspunkten kritisch diskutiert. 
Weiterer Forschungsbedarf besteht demnach hinsichtlich einer weiteren Alternative 
zur Kalkulation indirekter Kosten. Desweiteren muss aus ökonomischer, ethischer 
und politischer Sicht diskutiert werden, ob und inwiefern indirekte Kosten überhaupt 
in gesundheitsökonomische Evaluationen integriert werden und in dem Ent-
scheidungsprozess Berücksichtigung finden sollten.  
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Einleitung
Die Perspektivenwahl bei der Bewertung von Ressourcen-
verbräuchen im Gesundheitswesen hat einen entscheiden-
den Einfluss auf die Höhe der zu ermittelnden Kosten.[1, 
2] Im internationalen Kontext spielen hauptsächlich drei 
verschiedene Perspektiven eine Rolle: die gesellschaftliche 
Perspektive, die Perspektive der Kostenträger sowie die der 
Patienten und/oder Angehörigen. 
In Bezug auf die Kosten beinhaltet die gesellschaftliche 
Perspektive sowohl direkte als auch indirekte Kosten – un-
abhängig davon, wer die diese trägt – und stellt die um-
fassendste Perspektive dar, die gewählt werden kann. Aus 
Sicht der Kostenträger, z.B. der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV), sind nur die Kostenkomponenten bedeut-
sam, die von dem jeweiligen Träger geleistet werden. Eine 
Bewertung der Ressourcen findet grundsätzlich mittels Er-
stattungsbeträgen statt.[3] Die Patientenperspektive ist vor 
allem relevant, wenn Versicherte Out-of-pocket-payments 
(z.B. Zuzahlungen und nicht verschreibungspflichtige 
Arzneimittel) zu leisten haben, die nicht von den Kosten-
trägern erstattet werden. Aber auch häusliche Umbaumaß-
nahmen, die aufgrund einer gesundheitlichen Beeinträch-
tigung notwendig werden, sowie Opportunitätskosten, 
die durch Arztbesuche etc. entstehen, sind i.d.R. aus der 
Perspektive der Patienten zu berücksichtigen. 
In der Literatur wird die Betrachtung der gesellschaftli-
chen Perspektive mehrheitlich präferiert [4, 5] und auch 
die meisten internationalen Bewertungsinstitute bezeich-
nen die gesellschaftliche Perspektive als Optimum bei 
gesundheitsökonomischen Evaluationen.[6] Ausnahmen 
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bilden beispielsweise das National Institute for Health und 
Clinical Excellence (NICE) in Großbritannien sowie das 
neuseeländische PHARMAC (Pharmaceutical Management 
Agency of New Zealand), welche sich i.d.R. auf die Perspek-
tive der jeweiligen Kostenträger (National Health Service 
bzw. District Health Boards) beschränken. 
In Deutschland sieht § 35b Abs. 1 S. 1 SGB V vor, dass 
das 2004 gegründete Institut für Qualität und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vom Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) beauftragt werden kann, 
gesundheitsökonomische Evaluationen durchzuführen. 
Nach § 35b Abs. 1 S. 4 SGB V hat das Institut über die 
Methoden und Kriterien für die Erarbeitung von Bewertun-
gen auf der Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen 
anerkannten internationalen Standards der evidenzbasier-
ten Medizin und der Gesundheitsökonomie zu bestimmen. 
Dementsprechend hat das IQWiG im Januar 2008 erstmals 
ein Manuskript [7] präsentiert, in dem beschrieben ist, wie 
die Verhältnisse zwischen Kosten und Nutzen zu bewer-
ten sind. Im Oktober 2009 wurde die neueste Version des 
Methodenpapiers [8], sowie zugleich ein Arbeitspapier 
zur Kostenbestimmung [9] in gesundheitsökonomischen 
Evaluationen vorgelegt. Demnach soll in Deutschland 
„regelhaft“ die Perspektive der Versichertengemeinschaft 
der GKV eingenommen werden, welche die von der GKV 
abgedeckten krankheitsbezogenen Leistungen wiedergibt 
sowie die Kosten, die durch die Versicherten aufzubringen 
sind. 
Dem Arbeitspapier zufolge besteht desweiteren die Mög-
lichkeit die Kosten der anderen Sozialversicherungsträger 
in Deutschland, zu denen die Gesetzliche Rentenversi-
cherung (GRV), Gesetzliche Pflegeversicherung (GPV), 
Gesetzliche Unfallversicherung (GUV) und Gesetzliche 
Arbeitslosenversicherung (ALV) gehört, einzubeziehen 
sowie die gesellschaftliche Perspektive anzuwenden; dies 
sei jedoch auftragsabhängig und damit nicht die Regel. Zu 
der Kostenbewertung aus der Perspektive der Sozialversi-
cherungen ist in dem Arbeitspapier zu lesen: „Die Perspek-
tive der Sozialversicherungen betrachtet nur die Kosten, 
die direkt aus Sicht der Sozialversicherungen anfallen, also 
nicht die Kosten, die von Versicherten selbst getragen wer-
den müssen….“. Demzufolge sind bei Bewertungen aus der 
Perspektive der GKV-Versichertengemeinschaft die Kosten 
der Versicherten zu berücksichtigen, bei der Perspektive 
der Sozialversicherungen jedoch nicht. Diese Inkonsistenz 
in den Bewertungsmaßstäben wirft einige Fragen auf.
Ziel dieses Papiers ist es aus juristischer, systemtheoreti-
scher sowie ökonomischer Sicht die Perspektivenwahl des 
IQWiG kritisch zu überprüfen sowie einen Korridor für 
eine optimale Perspektive für gesundheitsökonomische 
Evaluationen zu skizzieren.
Juristische Analyse des Gesetzestextes
Das IQWiG begründet die Perspektive der GKV- 
Versichertengemeinschaft mit dem Gesetzestext (§ 35b 
Abs. 1 S. 4 SGB V): „Beim Patienten-Nutzen sollen insbe-
sondere . . . [hier folgt eine Aufzählung von Nutzenaspek-
ten], bei der wirtschaftlichen Bewertung auch die Ange-
messenheit und Zumutbarkeit einer Kostenübernahme 
durch die Versichertengemeinschaft, angemessen berück-
sichtigt werden.“ 
Bis auf den Verweis auf den Gesetzestext erläutert das 
IQWiG die Wahl der Perspektive jedoch nicht. Ob die 
Einschätzung des IQWiG zutrifft, kann in juristischer 
Hinsicht nur durch die Auslegung des § 35b Abs. 1 S. 4 bzw. 
insbesondere des Begriffs „Versichertengemeinschaft“ 
ermittelt werden. In der juristischen Methodenlehre wird 
dabei i.d.R. zwischen folgenden Auslegungskriterien un-
terschieden [10]: 1. der Wortsinn, 2. der Bedeutungszusam-
menhang des Gesetzes, 3. Regelungsabsicht, Zwecke und 
Normvorstellungen des historischen Gesetzgebers,  
4. Objektiv-teleologische Kriterien. 
1.  Der Wortsinn
Es existiert keine allgemeingültige Definition des Begriffs 
„Versichertengemeinschaft“. Weder in gesundheitsöko-
nomischen Lexika noch im SGB V wurde dieser oder ein 
gleichartiger Begriff bislang definiert bzw. verwendet. 
Anhand des Wortlauts wird nicht klar, um welche Art 
der Versichertengemeinschaft es sich handelt (z.B. GKV-
Versicherte oder alle Sozialversicherte) – letzteres ist aber 
für eine Festlegung der Perspektive maßgeblich. Was 
jedoch aus der Wendung „Kostenübernahme durch die 
Versichertengemeinschaft“ gefolgert werden kann, ist, dass 
neben der Versicherung bzw. den Versicherungen auch 
die Belange der Versicherten Berücksichtigung finden 
sollten. Demnach sind nicht nur die Kosten, die durch die 
Versicherung(en) getragen werden, zu berücksichtigen, 
sondern ebenso die Kosten, die von den Versicherten sel-
ber zu tragen sind, z.B. in Form von Zuzahlungen und out-
of-pocket-payments. Die vom IQWiG ebenfalls in Betracht 
gezogene Sozialversicherungsperspektive, die diese Kosten 
der Versicherten explizit nicht berücksichtigt, ist demzu-
folge auf Basis dieses Auslegungskriteriums nicht haltbar.
Insgesamt kann auf Basis des Wortlautes geschlussfolgert 
werden, dass die Belange der Versicherung(en) und deren 
Versicherten zu berücksichtigen sind. Es ist jedoch unklar, 
welche „Versichertengemeinschaft“ gemeint ist.
2.  Der Bedeutungszusammenhang des Gesetzes
Die hier maßgebliche Vorschrift des § 35b Abs. 1 S. 4 SGB 
V ist im Fünften Buch des Sozialgesetzbuches platziert. 
Das SGB V regelt umfassend das Rechtsverhältnis der GKV. 
Andere Sozialversicherungsverhältnisse werden in den 
anderen Büchern des SGB behandelt. Daraus lässt sich der 
Schluss ziehen, dass auch der Begriff „Versichertengemein-
schaft“ ausschließlich auf die Ebene der GKV zu beziehen 
ist.
Diese Auslegung kann durch § 139a Abs. 3 S. 1 SGB V un-
terstützt werden. Darin heißt es, dass das Institut zu Fragen 
von grundsätzlicher Bedeutung für die Qualität und Wirt-
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schaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung erbrachten Leistungen tätig sein wird. Der 
Bezug zu den Leistungen der GKV wird ebenfalls durch die 
Zugehörigkeit zum G-BA deutlich, der nach § 139a Abs. 1 
S. 1 SGB V Träger des IQWiG ist.[11]
Auf Basis der systematischen Auslegungsmethode kann 
daher gefolgert werden, dass im § 35b Abs. 1 S. 4 SGB V ex-
plizit die GKV-Versichertengemeinschaft gemeint ist. Dies 
würde der Interpretation des IQWiG entsprechen.
3.  Regelungsabsicht, Zwecke und Normvorstellungen 
des historischen Gesetzgebers
Um die Absichten des historischen Gesetzgebers zu 
verstehen, ist es sinnvoll, die Historie des § 35b SGB V zu 
skizzieren und die dazugehörigen Gesetzesbegründungen 
und Stellungnahmen zu analysieren.
Der mit Wirkung vom 1. April 2007 in Kraft getretene 
§ 35b SGB V mit der Überschrift „Bewertung des Nut-
zens und der Kosten von Arzneimitteln“ ist explizit der 
erste Paragraph im 5. Sozialgesetzbuch, welcher sich mit 
der Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhältnisses zweier 
alternativer Therapien beschäftigt. Zuvor wurden Leis-
tungserbringern und Krankenkassen – z.B. im Rahmen des 
Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 Abs. 1 SGB V und vor 
dem Hintergrund der Beitragssatzstabilität nach § 71 SGB 
V – lediglich wage Hinweise gegeben, welche Leistungen 
sie bewirken bzw. bewilligen dürfen. Desweiteren hatte 
bereits das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) im 
Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft 
und Technologie nach § 34 Abs. 3 SGB V die Befugnis, 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates unwirtschaftliche Arzneimittel von der Versorgung 
auszuschließen. Jedoch liefert auch die Definition ei-
nes unwirtschaftlichen Arzneimittels keinen Hinweis 
auf die Anwendung von „ökonomischen Kriterien“, da 
ausschließlich Effektivitätsparameter zur Erklärung der 
Wendung verwendet werden: „Als unwirtschaftlich sind 
insbesondere Arzneimittel anzusehen, die für das Thera-
pieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche 
Bestandteile enthalten oder deren Wirkungen wegen der 
Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichen-
der Sicherheit beurteilt werden können oder deren thera-
peutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.“ (§ 34 Abs. 4 
SGB V) Aus den genannten Paragraphen können demnach 
keine Rückschlüsse auf eine zu wählende Perspektive für 
Kosten-Nutzen-Analysen gezogen werden.
Im Rahmen des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes 
(GMG), welches mit Wirkung zum 1. Januar 2004 in Kraft 
getreten ist, wurde § 35b SGB V neu in das Gesetz aufge-
nommen. Die damalige Überschrift lautete „Bewertung des 
Nutzens von Arzneimitteln“. Zu diesem Zeitpunkt sah das 
Gesetz nur eine Nutzenbewertung durch das neu gegrün-
dete IQWiG vor. Bezüglich der Methoden zur Ermittlung 
des Nutzens stand im Gesetz lediglich der Hinweis, dass 
das Institut „einheitliche Methoden für die Erarbeitung der 
Bewertungen“ [12] bestimmen soll. Der damalige Gesetzes-
wortlaut hat keinen Hinweis auf eine zu wählende Pers-
pektive für Nutzenbewertungen gegeben. Aus dem Begrün-
dungstext zum Gesetzesentwurf [13] geht jedoch hervor, 
dass das IQWiG Nutzenbewertungen erarbeiten soll, die 
eine Aussage über den Beitrag neuer Arzneimittel zur Ver-
besserung der medizinischen Behandlung von Patienten 
beinhalten, auch differenziert nach Patientengruppen.
Im Zuge des GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetzes 
(GKV-WSG) (in Kraft getreten am 1. April 2007) wurde 
die Nutzenbewertung um die Ermittlung des Nutzen-
Kosten-Verhältnisses ergänzt und die Überschrift sowie 
der Wortlaut des § 35b SGB V geändert. Die ersten Geset-
zesentwürfe sahen zunächst keinen konkreten Hinweis 
auf eine Perspektivenwahl vor. [14] In den Begründungen 
des Entwurfes ist jedoch bereits der Wortlaut des späteren 
Gesetzes „Kostenübernahme durch die Versichertenge-
meinschaft“ dokumentiert. Desweiteren wurde in den 
Entwürfen angemerkt, dass eine Kosten-Nutzen-Bewertung 
„die Belange der Patienten, aber auch die der Kostenträger 
angemessen berücksichtigen“ soll. In seiner Stellung-
nahme sah der Bundesrat Konkretisierungsbedarf und 
merkte an, dass „Internationalen Standards entsprechend 
… bei Kosten-Nutzen-Bewertungen die Kostenträger- und 
die gesellschaftliche Perspektive einzunehmen [und] ... 
Nutzen und Kosten möglichst vollständig zu berücksichti-
gen [sind].“ [15] Infolgedessen wurde die Wendung in der 
Gesetzestextbegründung der Bundesregierung („Kosten-
übernahme durch die Versichertengemeinschaft“ [14]) in 
den Gesetzeswortlaut integriert.
Die Stellungnahme des Bundesrats sowie die Begründun-
gen zum Gesetzesentwurf verdeutlichen den Wunsch nach 
einer Evaluation aus der Perspektive der Kostenträger (bzw. 
Gesellschaft) sowie einer Berücksichtigung der „Belange 
der Patienten“. Letzteres unterstreicht die Vermutung, dass 
der Gesetzgeber die Kosten, die die Patienten zusätzlich zu 
ihren Beitragszahlungen zu leisten haben, berücksichtigen 
will. Zudem nutzt der Gesetzgeber u.a. den Begriff „Kosten-
träger“ bei der Perspektivenwahl. Jedoch wird anhand der 
analysierten Entwürfe und Stellungnahmen nicht explizit 
deutlich, welche Kostenträger gemeint sind. 
Zusammenfassend kann auf Basis dieses Auslegungskri-
teriums kein eindeutiger Schluss gefasst werden. Allerdings 
gibt es eindeutige Hinweise auf den Wunsch des Gesetz-
gebers, sämtliche für die Versicherten anfallenden Kosten 
bei der Bewertung zu berücksichtigen. Dieses liefert auch 
ein weiteres Indiz dafür, dass die vom IQWiG ebenfalls in 
Betracht gezogene Sozialversicherungsperspektive nicht 
dem Willen des Gesetzgebers entspricht.
4. Objektiv-teleologische Kriterien
Die Zwecke, die ein Gesetzgeber durch ein Gesetz 
versucht zu verwirklichen sind grundsätzlich objektive 
Zwecke des Rechts und sollen in optimaler Weise alle der 
im Spiel befindlichen Interessen berücksichtigen. Dabei 
hat sich der Gesetzgeber an den Strukturen des geregelten 
Sachbereichs zu orientieren sowie rechtsethische Prin-
zipien zu berücksichtigen. Um demnach zu ermitteln, 
welche Zwecke der Gesetzgeber mit der Wendung „Kos-
GuS_2010-02_Prenzler.indd   32 04.05.2010   09:51:57
2/2010 G+S 33
tenübernahme durch die Versichertengemeinschaft“ im 
§ 35b Abs. 1 S. 4 SGB V verfolgt, werden zunächst diverse 
Kommentare zum Gesetz heran gezogen und analysiert.
In der Literatur wird vielfach angegeben, dass der Ge-
setzgeber durch § 35b Abs. 1 S. 4 SGB V verdeutlicht, dass 
neben dem Patienten auch die Belange der Kostenträger 
zu berücksichtigen sind. Beispielsweise führt Dalichau an, 
dass neben dem Patienteninteresse auch das „Interesse 
der Kostenträger und damit der Versichertengemeinschaft 
angemessen berücksichtigt“ werden soll.[16] Eine Autorin 
ist der Auffassung, dass bei der wirtschaftlichen Bewer-
tung das Anliegen der Kostenträger, nicht alle Mehrkosten 
durch den Zusatznutzen zu befürworten, in einer Evalua-
tion ausreichend berücksichtigt werden soll.[17] Eine wei-
tere in der Literatur vertretene Ansicht interpretiert, dass 
„sowohl die Patientenbelange … als auch die Kostenträger“ 
berücksichtigt werden sollen.[18] 
Eine Kommentierung beschäftigt sich eingehender mit 
der Frage der Perspektivenwahl: Hess [19] interpretiert, 
dass bei enger Auslegung nur die Kosten relevant sind, 
die von der Versichertengemeinschaft zu tragen sind. 
Jedoch führt der Autor an, dass „diese GKV-Perspektive“ zu 
willkürlichen Ergebnissen führt, weil nach Entscheidung 
des Gesetzgebers der Leistungskatalog der GKV politisch 
unterschiedlich gestaltbar ist und demnach Kosten bei 
Ausgliederung als Leistung der GKV nicht mehr berück-
sichtigungsfähig wären. Aus diesen Gründen wäre eine 
gesellschaftliche Perspektive, die alle relevanten Kosten 
und Kostenersparnisse einbezieht, zu wählen. Ein anderer 
Autor kommentiert das Gesetz mit Verweis auf Hess, dass 
ein Konkretisierungsbedarf besteht, welche Kosten in eine 
Bewertung einbezogen werden sollen.[20]
Hess‘ Anmerkungen, dass eine GKV-Perspektive zu 
willkürlichen Ergebnissen führt, kann noch durch weitere 
Ausführungen verdeutlicht werden: Innerhalb des deut-
schen Sozialversicherungssystems besteht theoretisch die 
Möglichkeit, Kosten auf andere Sozialversicherungsträger 
zu verlagern. Dies kann am Beispiel demenzieller Erkran-
kungen erläutert werden. Während die GKV Kosten der 
diagnostischen und therapeutischen Maßnahmen über-
nimmt, werden die Aufwendungen für die Langzeitpflege 
in Deutschland von der GPV, den Patienten und deren 
Angehörigen finanziert. Die medikamentöse Therapie mit 
Antidementiva setzt bei der Verbesserung oder zumindest 
Stabilisierung der gestörten kognitiven Leistungsfähigkeit 
an, um die Selbstständigkeit der Betroffenen in ihrer häus-
lichen Umgebung möglichst lange aufrecht zu erhalten. 
Die GKV-Perspektive kommt im Rahmen einer gesund-
heitsökonomischen Evaluation folglich zu kurz, weil 
mögliche Einsparungen für die GPV nicht berücksichtigt 
werden.[21] Demnach kann eine sektorale Betrachtung, 
die nur die Kosten der GKV berücksichtigt, nicht im Sinne 
des Gesetzgebers sein.[22] Als weiteres Argument können 
die Ausführung in §§ 86 und 95 SGB X angeführt werden. 
Diese verpflichten den Spitzenverband der Krankenkassen 
trotz getrennter Budgets, bei der Planung und Forschung 
sowie Erfüllung seiner Aufgaben eng mit allen anderen 
Leistungsträgern der Sozialversicherung zusammenzu-
arbeiten. Dies unterstreicht wiederum den Willen des 
Gesetzgebers nach einem abgestimmten Bewertungsver-
fahren, welche die Interessen aller Sozialversicherungen 
berücksichtigen sollte. Aus diesen Erkenntnissen kann 
daher auch gefolgert werden, dass der Gesetzgeber sowie 
die Literatur unter dem Begriff „Kostenträger“, nicht nur 
die GKV und ihre Versicherten versteht, sondern alle betei-
ligten Kostenträger.
Dennoch lässt der Begriff „Kostenträger“ noch weiteren 
Interpretationsspielraum zu:
Inwiefern zählen z.B. Arbeitgeber und Steuerzahler durch 
ihre Beiträge bzw. Zuschüsse zur GKV ebenfalls zu den 
„Kostenträgern“? Diese Frage kann wiederum aus ökono-
mischer Sicht beantwortet werden. Demnach muss bei den 
Arbeitgeberbeiträgen zur GKV zwischen Trag- und Zahllast 
unterschieden werden. Die Beiträge werden zwar vom Ar-
beitgeber bezahlt – allerdings ist entscheidend, inwiefern 
die Traglast beim Arbeitgeber oder Arbeitnehmer liegt. Aus 
theoretischer Sicht entlohnt der Arbeitgeber seinen Arbeit-
nehmer entsprechend seiner Produktivität, wobei für den 
Arbeitgeber der Bruttolohn inklusive Arbeitgeberbeiträge 
die Bezugsgröße darstellt. Demnach spielt es keine Rolle, 
ob der Arbeitgeber nun die Krankenkassenbeiträge dem 
Arbeitnehmer zur Verfügung stellt und dieser die gesamten 
Krankenkassenbeiträge bezahlt oder der Arbeitgeber diese 
für den Arbeitnehmer überweist. Diese Argumentation 
würde dafür sprechen, Arbeitgeber nicht als Kostenträger 
zu betrachten. Bei der Frage, inwiefern der Steuerzahler zu 
den Kostenträgern zählt, kann unter Zuhilfenahme der 
deutschen Abgabenordnung argumentiert werden, dass 
Steuern nicht zweckgebunden und nicht zweckbestimmte 
Leistungen sind und dementsprechend die Steuerzahler 
in der vorgeschlagenen Perspektive nicht berücksichtigt 
werden sollten. Dies wird auch aus der folgenden Formu-
lierung deutlich (§ 3 AO): „Steuern sind Geldleistungen, 
die nicht eine Gegenleistung für eine besondere Leistung 
darstellen […]“. 
Zusammenfassung
Legt man die systematische Auslegung und die Ver-
bindung zum G-BA zugrunde, kann der Schluss gezogen 
werden, dass lediglich die Belange der GKV (und ihrer Ver-
sicherten) maßgeblich für eine Bewertung sind. Die histo-
rische und vor allem die teleologische Auslegung verdeut-
lichen jedoch, dass es Wille des Gesetzgebers ist, aufgrund 
der Verflechtungen zu anderen Sozialversicherungen die 
Auswirkungen auf alle Kostenträger bei einer Evaluation zu 
berücksichtigen und daher eine reine GKV-Betrachtung zu 
kurz greift.
Insgesamt kann daher aus der juristischen Analyse gefol-
gert werden, dass eine Beschränkung auf die Perspektive 
der GKV-Versichertengemeinschaft nicht normgerecht 
ist und mindestens die Perspektive der Sozialversicherten-
gemeinschaft regelhaft als Bewertungsgrundlage genutzt 
werden sollte. Sowohl im Gesetzgebungsverfahren sowie in 
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der juristischen Literatur wird zudem die Einnahme einer 
gesellschaftlichen Perspektive in Betracht gezogen. 
Auch die Anwendung der Sozialversicherungsperspek-
tive, wie sie vom IQWiG ebenfalls angedacht ist, ist aus 
juristischer Sicht nicht haltbar. Zwar definiert das IQWiG 
diesen Begriff zutreffend – auf Grundlage des Gesetzes 
dürfte diese Perspektive jedoch wegen der Außerachtlas-
sung der Kosten, die die Versicherten zu tragen haben, 
keine Anwendung finden und damit hinfällig sein.
Systemtheoretische Betrachtung
Neben der juristischen Betrachtung ist es ebenfalls 
interessant aus einer bislang im Gesundheitsbereich wenig 
beachteten Theorie [23] einen Korridor für eine Bewer-
tungsperspektive für gesundheitsökonomische Evaluatio-
nen in Deutschland abzuleiten: die Systemtheorie.
Systemtheorie ist ein Erkenntnismodell zur Beschrei-
bung komplexer Phänomene und soll insbesondere auch 
dazu dienen, Vorhersagen über das Wirken von Struktu-
ren und Funktionen innerhalb eines Systems zu treffen. 
Verschiedene Wissenschaftler haben in der Vergangenheit 
diese Theoriebildung geprägt. Bei der folgenden Analyse 
dient insbesondere die Systemtheorie nach Luhmann [24-
26] als Basis, da ihr Formalismus eine stringentere Behand-
lung des Themas ermöglicht, als es andere Theorien leisten 
könnten.
Als Voraussetzung für die Anwendung der umfangrei-
chen Methoden der Systemtheorie ist zunächst zu prüfen, 
ob das Gesundheitssystem formal der Klasse der Systeme 
zuzuordnen ist. Man unterscheidet grundsätzlich zwi-
schen dem „System“ im allgemeinen Sprachgebrauch und 
dem „Systembegriff“, der hier als abstrakter Begriff genutzt 
wird. Ein System muss nach Luhmann durch Handlung 
(Operation) eine klare Differenz zwischen System und 
Umwelt erzeugen und Strukturen aus sich heraus her-
stellen können (Autopoiesis). Des Weiteren muss es bzgl. 
der konstituierenden Operation abgeschlossen sein. Im 
Falle sozialer Systeme, unter die das Gesundheitssystem 
subsumiert werden muss, ist Kommunikation die zentrale 
autopoietische Operation. Nur durch Kommunikation 
kann das System sich von der Umwelt abgrenzen, diese 
Unterscheidung zurück in das System einführen (re-entry) 
und Strukturen (z.B. Instanzen des Sozialversicherungswe-
sens) erzeugen.
Insbesondere die operative Abgeschlossenheit ist in die-
sem Kontext zu betonen. Die Forderung danach bedeutet 
nicht, dass das System nicht Umwelteinflüssen unter-
worfen sein kann (vor allem politische und allgemeine 
gesellschaftliche Einflüsse sind fundamentale Ereignisse 
in der (Weiter-)Entwicklung des Gesundheitssystems) und 
es sich durch diese Ein- und Beschränkungen weiterentwi-
ckelt. Vielmehr ist in diesem speziellen Fall gemeint, dass 
Systemoperationen den Rand des Systems nicht passieren 
dürfen. So ist, um eine Verbindung zu dem deutschen Sozi-
alversicherungssystem herzustellen, ein Transfer zwischen 
verschiedenen Sozialversicherungsträgern ein Strom von 
Kommunikation zwischen verschiedenen Teilen eines 
gesamten operativ geschlossenen Systems: Die Sozialver-
sicherungen inklusive ihrer Versichertengemeinschaft. 
Eine Teilbetrachtung, also beispielsweise eine Reduzierung 
der Perspektive auf die GKV-Versichertengemeinschaft, 
würde demnach die grundlegende Annahme von opera-
tiver Geschlossenheit verletzen und dazu führen, dass der 
Systembegriff nicht aufrechtzuerhalten ist. Das System 
wäre unvollständig und ein Beobachter könnte zu falschen 
Schlüssen verleitet werden. Wieder muss beachtet werden, 
dass vollständig nicht bedeutet, dass sämtliche in der Rea-
lität existenten Zusammenhänge abgebildet werden, son-
dern vielmehr, dass keine Operation innerhalb des Systems 
aus dem System herausführt. Nur so ist eine konsistente 
Betrachtung von Kosten und Nutzen gewährleistet. An 
dieser Stelle soll noch einmal betont werden, dass die Um-
welt gerade in diesem Zusammenhang eine fundamentale 
Position einnimmt, ohne die das System gar nicht existent 
wäre. Das System kann sich durch Operationen nur von 
einer tatsächlichen Umwelt differenzieren und systemre-
levante Unterscheidungen treffen. Als Beispiel wäre hier 
anzuführen, dass die Kostenverteilung zwischen den ver-
schiedenen Kostenträgern mehr oder weniger willkürlich 
im Ermessen des Gesetzgebers liegt, das System also gerade 
nicht abgeschlossen ist, welches auch in der juristischen 
Literatur angemerkt wird. [19] Im Extremfall könnte das zu 
einem unendlichen Nutzen-Kosten Verhältnis führen, und 
zwar bei endlichem Nutzen und keinen Kosten (für den je-
weiligen Teil des Sozialversicherungssystems). Eine solche 
Situation entsteht z.B. im Falle von Rehabilitationsmaß-
nahmen, die von der GRV bezahlt werden. Dies resultierte 
dann in einer positiven Bewertung, völlig unabhängig von 
der Größe des tatsächlich realisierten Nutzens. Aber auch 
die andere Richtung falscher Beurteilung ist möglich. So 
könnte ein teures Medikament oder Operation bspw. eine 
Pflegebedürftigkeit mindern, ein externer finanzieller Nut-
zen, der aus der reinen GKV-Versichertenperspektive nicht 
abgebildet werden könnte.[21]
Diese Argumente sind ein weiteres Indiz dafür, dass die 
Beschränkung der Perspektive auf die GKV-Versichertenge-
meinschaft zu kurz greift und dementsprechend nicht zu 
einer kohärenten Bewertung innerhalb des Systems führen 
muss. Demzufolge besteht aus systemtheoretischer Sicht 
eine Mindestgröße für die zu wählende Perspektive: die 
Perspektive der Sozialversicherungen und ihrer Versicher-
ten. Dieses Ergebnis deckt sich mit den Schlussfolgerun-
gen aus der juristischen Analyse. Im Folgenden soll aus 
systemtheoretischer Sicht nun eine obere Schranke für 
Bewertungsperspektiven aufgezeigt werden.
Wie bereits zu Beginn erläutert, wird sowohl in der klas-
sischen gesundheitsökonomischen Literatur [4, 5] als auch 
von den meisten internationalen Bewertungsinstituten die 
Gesellschaft als Bewertungsperspektive präferiert. Auch in 
Deutschland empfehlen der Hannover Konsens [27] sowie 
der Wissenschaftliche Beirat des IQWiG diese Perspektive. 
Die Begründung für die Wahl lautet meist, dass diese am 
umfassendsten von allen sei und alle Kosten sowie exter-
nen Effekte beinhalte, unabhängig davon, wer sie zu tragen 
hat. Drummond et al.[4] schreiben beispielsweise, dass im 
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Zweifel immer die gesellschaftliche Perspektive zu nutzen 
ist, „[because it] is the broadest one and is most relevant.“ 
[4] Gold et al.[5] argumentieren: „…we might reasonably 
prefer a system in which decisions about health interventi-
ons reflected the seriousness of the problem and the ability 
of the intervention to do something about it, without 
reference to the specific individuals with the problem or to 
particular budgets or special interests. In short, we would 
want a system that adopted the societal perspective.”
Im Folgenden soll nun analysiert werden, was passiert, 
wenn diese gesellschaftliche Perspektive bei Evaluationen 
Anwendung findet und demnach die Gesellschaft als ein 
(übergeordnetes) System verstanden wird.
Ein wichtiger Bestandteil der Systemtheorie ist die Beob-
achtung und die damit verbundenen Inkonsistenzen. Es 
liegt nicht im Vermögen eines im Beobachteten situierten 
Beobachters, eine allumfassende Sicht zu haben. In der 
Systemtheorie wird diese Möglichkeit metaphorisch als 
„blinder Fleck“ (analog zum physiologischen Gegenpart 
im Auge) bezeichnet. Insbesondere interessant ist daran, 
dass der Beobachter nicht sieht, was er nicht beobachten 
kann, also seine Fehleinschätzung nicht quantifizieren 
kann. Er weiß also nicht um seine eigenen Unzulänglich-
keiten.
Im Bezug auf die Perspektivenwahl im Rahmen der 
Kosten-Nutzen-Bewertung bedeutet dies konkret, dass die 
gesellschaftliche Perspektive ungeeignet ist, da sie nicht 
nur einen blinden Fleck hat, sondern dieser sogar unbe-
obachtbar ist. Schaut man aus der Gesellschaft hingegen 
auf das Sozialversicherungssystem als einem Teil der 
Gesellschaft, so kann ein leichter Standortwechsel (bspw. 
im Diskurs von Wissenschaft und Politik) innerhalb der 
Gesellschaft den blinden Fleck der bisherigen Betrachtung 
offenlegen und eine Zusammenlegung der Information zu 
einem umfassenderen Bild führen.
Letztendlich bleiben zwei Alternativen: Man entscheidet 
sich für eine von vorneherein eingeschränkte, aber konsis-
tente Sichtweise, weiß aber um deren Mängel, oder man 
strebt eine ambitionierte Stellung an und riskiert Inkonsis-
tenzen, die man nicht beobachten kann, bis ihre Auswir-
kungen evident werden. Die in diesem Ansatz enthaltene 
Gefahr, Fehlentwicklungen nicht rechtzeitig korrigieren zu 
können ist ein Grund die weit verbreitete Forderung nach 
der gesellschaftlichen Perspektive kritisch zu überdenken.
Es bleibt allerdings der berechtigte Einwand der Steuer-
quersubvention, welcher bereits im vorherigen Abschnitt 
thematisiert wurde. Schließlich stellen diese zumindest ak-
tuell einen nicht unwesentlichen Teil des Gesamtbudgets 
des deutschen Gesundheitssystems darstellt. Sollte man 
also im Konstrukt der Systemtheorie die Steuerzahler als 
Teil des Systems auffassen? Es gibt einige Details die gegen 
diese Einbeziehung sprechen. So ist die Größe des Anteils 
der Steuerfinanzierung insbesondere im Gesundheitssektor 
eine dynamische Größe, die anteilige Einbeziehung der 
Interessen der Steuerzahler müsste also variabel gestaltet 
sein und könnte so zu inkonsistenten Bewertungen führen. 
Desweiteren gibt es in der Systemtheorie den Begriff der 
„strukturellen Kopplung“, um der Realität der Beeinflus-
sung eines Systems durch seine Umwelt Rechnung zu 
tragen. Man könnte hier also von einer strukturellen Kopp-
lung des Steuersystems mit dem System der Sozialversiche-
rungen sprechen. In einigen Sozialversicherungszweigen 
ist diese Kopplung stärker ausgeprägt als in anderen – der 
primäre Grundgedanke der Gesundheitsversorgung ist 
aber ein Ausgleichsmechanismus zwischen Kranken und 
Gesunden. So ist im (optimalen) Grenzfall einer nichtvor-
handenen Steuerfinanzierung des Gesundheitssystems 
auch keine Berücksichtigung der Steuerzahler innerhalb 
der Sozialversicherungsperspektive nötig.
Die voranstehenden Überlegungen können durch wei-
tere Ansätze verschiedener Disziplinen ergänzt werden. 
So sind speziell in der Physik abgeschlossene Systeme die 
einzig in sich konsistenten Beobachtungsräume. Sollte es 
einen Gradienten (z.B. Information, was bei den Betrach-
tungen in diesem Papier naheliegt) geben, der aus dem Sys-
tem herausführt, sind alle Gesetze (respektive Heuristiken) 
nicht anwendbar. In der Mathematik findet man z.B. im 
Gödel‘schen Unvollständigkeitssatz [28] weitere formal-
logische Konsequenzen eines zu großen Anspruchs. Hier 
wird streng formal gezeigt, dass ein hinreichend mächtiges 
System (mächtig wird hier mathematisch im Sinne von 
hinreichend groß benutzt) entweder widersprüchlich 
oder unvollständig ist. Um dieses nun wieder auf den hier 
betrachteten Fall zu beziehen heißt das, dass, indem die 
unvollständige Perspektive der Sozialversicherungen (und 
ihrer Versicherten) eingenommen wird, innere Widersprü-
che vermieden werden. 
Zusammenfassung
Aus dieser systemtheoretischen Analyse kann geschluss-
folgert werden, dass mindestens die Perspektive der Sozial-
versicherungen (und ihrer Versicherten) angestrebt werden 
sollte, die zu wählende Perspektive jedoch kleiner als eine 
imaginäre „gesellschaftliche“ Perspektive sein sollte. 
Ökonomische Bewertung – die Situation in 
Deutschland
Im Rahmen der juristischen und systemtheoretischen 
Analyse wurde bereits ein Korridor für gesundheitsökono-
mische Evaluationen skizziert. Bei der folgenden öko-
nomischen Bewertung liegt der Fokus vor allem auf der 
Begutachtung der Anreizsystematik im deutschen Gesund-
heitswesen und damit der Analyse der „rationalen Perspek-
tivenwahl“ der beteiligten Institutionen. 
Der G-BA (§§ 91,92 SGB V) ist das höchste Organ der 
Selbstverwaltung der GKV und wird laut Gesetz von den 
Kassenärztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft sowie dem Spitzenverband Bund 
der Krankenkassen gebildet. Rechtsgrundlage für die Arbeit 
des G-BA ist das SGB V. Die vom G-BA beschlossenen Richt-
linien gelten für die Krankenkassen und deren Versicherte, 
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behandelnde Ärzte sowie andere Leistungserbringer. An 
dem gesetzlichen Auftrag wird deutlich, dass der G-BA 
primär für die Belange des GKV-Systems und nicht für eine 
Gesamtoptimierung der gesundheitlichen Leistungen 
aller deutschen Sozialversicherungen zuständig ist. Durch 
diese sektorale Trennung optimiert jede Sozialversiche-
rung ihr Budget isoliert, so dass ein gesamtwirtschaftliches 
Optimum nicht gewährleistet werden kann. Dies hat zur 
Folge, dass Entscheidungen von den Verantwortlichen 
dieser Zweige unabhängig von den Konsequenzen für das 
Gesamtsystem getroffen werden.[1] Ein offensichtlicher 
Anreiz für den G-BA eine Bewertung aus der Perspektive 
der Sozialversicherungen oder Sozialversichertengemein-
schaft in Auftrag zu geben und damit über die Bewer-
tungsperspektive der (Versichertengemeinschaft der) GKV 
hinausgeht, besteht demnach nicht. Die Kosten für neue 
Arzneimittel müssten nachwievor von der GKV bezahlt 
werden, Nutzen tragen aber neben den Versicherten auch 
die anderen Sozialversicherungsträger, die von z.B. weniger 
Rehabilitationsaufenthalten oder reduzierten Pflegekosten 
profitieren.[21] Unter Berücksichtigung aller Sozialversi-
cherungen steigt somit die Wahrscheinlichkeit, dass ein 
neues Präparat als kosteneffektiv bezeichnet wird – wobei 
unter jetzigen Bedingungen nur die GKV die zusätzlichen 
Kosten für das neue Präparat tragen würde. Eine mögliche 
Bewertung aus der gesellschaftlichen Perspektive würde 
dieses Ungleichgewicht noch weiter verstärken.
Beim IQWiG ergibt sich ein ähnliches Bild. Träger des 
IQWiG ist nach § 139a Abs. 1 S. 1 SGB V der G-BA. Finan-
ziert wird das Institut aus den GKV-Beiträgen der Mit-
glieder (§ 139c SGB V). Die Höhe der Zuwendungen legt 
wiederum der G-BA jährlich fest, wodurch der klare Bezug 
zur GKV verdeutlicht wird.
Dennoch besteht für das IQWiG die Möglichkeit im Rah-
men des Generalauftrages, welcher im März 2008 erweitert 
wurde [29], neben den Einzelaufträgen des G-BA weitere 
eigenverantwortliche wissenschaftliche Arbeit zu leisten. 
Selbst definiert sich das IQWiG auch als ein Institut, wel-
ches „zu einer kontinuierlichen Verbesserung der Qualität 
und Effizienz der Gesundheitsversorgung der deutschen 
Bevölkerung“ beitragen möchte und das Ziel hat, „unab-
hängige wissenschaftliche Kapazitäten aufzubauen, um 
aufgeworfene Forschungsfragen zu beantworten, im Ge-
sundheitsbereich relevante medizinische Fragestellungen 
und Konzepte zu evaluieren und für Patienten besonders 
relevante Forschungsfragen zu erfassen“. [30] Dies deutet 
darauf hin, dass sich das IQWiG nicht nur als ein Institut 
definiert, welches dem G-BA und seinen primären Interes-
sen zuarbeitet. 
Dem entgegen steht jedoch die Aussage, dass die „Ent-
scheidung, ob weitere Perspektiven in eine Kosten-Nutzen-
Bewertung aufgenommen werden sollen, … allein von der 
Frage ab[hängt], ob dies für die Entscheidungsträger rele-
vant ist.“[8] – und maßgebliche Entscheidungsträger sind 
der GKV-Spitzenverband (Höchstbeträge) und der G-BA, 
beides Institutionen im Rahmen der GKV. Die Aufgaben 
des IQWiG, die in § 139a SGB V aufgeführt sind, beziehen 
sich zudem insbesondere auf die „im Rahmen der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen“. 
Der eigenverantwortlichen wissenschaftlichen Arbeit des 
IQWiG sind laut Generalauftrag ebenfalls Grenzen gesetzt. 
Darin steht, dass der „Gemeinsame Bundesausschuss … in 
die Themenfindung einzubeziehen [ist]. Vorschläge des 
Gemeinsamen Bundesausschusses hierzu sind zu berück-
sichtigen.“ [29] Zudem wird in der Literatur bezweifelt, ob 
das IQWiG überhaupt tätig werden darf, wenn kein oder 
nur ein indirekter Bezug zu den Aufgaben des G-BA herge-
stellt ist.[11]
Zusammenfassend ist es also aus der Sicht des IQWiG 
bzw. des G-BA rational, die Perspektive so zu wählen, 
wie sie dies in ihrem Methodenpapier bestimmt und als 
regelhaft bezeichnet haben: die GKV-Versichertengemein-
schaft.
Um eine Anreizsituation zu entwickeln, in der ein Sozial-
versicherungsoptimum erreicht werden könnte, ist es dem-
nach notwendig, dass Kosten und Nutzen aus der gleichen 
Perspektive bewertet und die offensichtlichen „externen 
Effekte“, gleich ob positiver oder negativer Art, berücksich-
tigt werden müssen. Auch Gold et al. [5] schrieben bereits 
in ihrem Standardwerk „An analysis needs to consider not 
only those who gain health but those who pay for it.”
Aus ökonomischer Sicht ist daher abzuwägen, welche 
negativen Folgen langfristig größer sind: sektoraler Egois-
mus im jetzigen System bedingt durch getrennte Budgets, 
die einzeln aber nicht notwendigerweise im Sinne des 
gesamten Sozialversicherungssystems optimiert werden, 
oder ein fehlender Anreizmechanismus zum wirtschaftli-
chem Umgang mit seinem Budget und damit verbundenen 
Ineffizienzen, wenn die Budgets der Sozialversicherung 
zusammengelegt werden würden. Insbesondere eine 
Zusammenlegung der Budgets der GKV und GPV wäre hier 
überlegenswert. Ein weiterer Vorteil einer „Fusion“ der 
Sozialversicherungen wäre, dass die Chance besteht, dass 
Erstattungspraktiken vereinheitlicht und dadurch Trans-
aktionskosten eingespart werden könnten.[31] Alternativ 
wäre ebenfalls ein Umverteilungsmechanismus denkbar, 
der andere Sozialversicherungsträger an den GKV-Kosten 
für neue Therapien, die nachweislich zu Einsparungen bei 
anderen Trägern führen, teilhaben lässt. 
Insgesamt wird an dieser Analyse deutlich, dass es kein 
Gremium gibt, welches die Sozialversicherung bzw. deren 
Gemeinschaft repräsentiert und in ihrem Sinne handelt. 
Man müsste dazu das IQWiG zu einem Bewertungsinstitut 
umfunktionieren, welches alle Sozialversicherungszweige 
vertritt. 
Ein ähnliches Problem ergibt sich bei der Einnahme der 
gesellschaftlichen Perspektive: Wenn es nicht den system-
theoretischen Einwand sowie die bewertungstechnischen 
Schwierigkeiten geben würde, wäre die gesellschaftliche 
Perspektive aus neutraler Sicht die umfassendste und die 
von Wissenschaftlern zumeist empfohlene – aber wer hat 
Interesse an ihr? Auch hier existiert keine dezidierte Insti-
tution, welche „die Gesellschaft“ vertritt.
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Zusammenfassung
Zusammenfassend wird das ökonomische Dilemma der 
Perspektivenwahl von gesundheitsökonomischen Evalu-
ationen in Deutschland deutlich: es existiert kein Gremi-
um, welches den offensichtlichen Anreiz hat, Bewertung 
aus Sicht der Sozialversicherten- bzw. gesellschaftlichen 
Perspektive durchzuführen. Langfristig lässt sich dieses 
Dilemma nur über entsprechend angepasste Anreize und 
Umstrukturierungen lösen.
Schlussfolgerung
Die Schlussfolgerung des IQWiG, regelhaft die Perspek-
tive der GKV-Versichertengemeinschaft einzunehmen, ist 
insgesamt aus juristischer und systemtheoretischer Sicht 
nicht haltbar. Eine Perspektive, die mindestens der der 
Sozialversichertengemeinschaft entspricht, jedoch kleiner 
ist als die der Gesamtgesellschaft, ist daher für eine ge-
sundheitsökonomische Evaluation anzustreben. Mithilfe 
entsprechender Umstrukturierungen sollte gewährleistet 
werden, dass auch die beteiligten Institutionen und Ent-
scheidungsträger Anreize haben, eine Bewertung aus einer 
Perspektive innerhalb dieses Korridors durchzuführen. Der 
skizzierte Korridor lässt zudem weiterhin eine Diskussion 
über die Integration von indirekten Kosten zu.
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Abstract 
 
Objectives: Detailed cost studies of inflammatory bowel diseases (IBD) for Germany 
are limited. Aim of this study was to collect resource use data due to IBD via a cross-
sectional study, to quantify these from the perspective of the Statutory Health 
Insurance (SHI) and to identify cost driving factors. 
 
Methods: Patients with Crohn’s disease (CD) or ulcerative colitis (UC) from 24 
gastroenterological specialists’ practices and two hospitals were enrolled in an 
internet-based database between March 2006 and July 2007. Outpatient services, 
inpatient visits as well as medication usage were recorded and evaluated from the 
perspective of the SHI for 2007. Disease severity was measured by the Crohn’s 
Disease Activity Index (CDAI) and the Colitis Activity Index (CAI), respectively. 
Extensive statistical analyses including generalized linear modeling (gamma model 
with the log link) to identify cost driving factors were performed. 
 
Results: Data from 1,030 IBD-patients (CD: 511; UC: 519) were collected. On 
average a CD-patient incurs annual costs of EUR 3,767 (±5,895 (SD)) (among those 
68.5% medication; 20.5% inpatient) and an average UC-patient incurs EUR 2,478 
(±4,591) (74% medication; 10% inpatient), whereas 10% of the IBD-patients account 
for 49% (CD: 50%; UC: 46%) of the costs. The regression analysis showed that 
especially the use of TNF-alpha-inhibitors, inpatient stays, gender as well as the 
severity status have a significant influence on costs. Further disease specific impact 
factors were identified. 
 
Conclusions: This is the first study to calculate costs due to CD and UC from the 
perspective of the SHI in Germany and to identify cost driving factors. It confirms a 
high economic burden of IBD to payers and society. 
 
 
 
Keywords: 
Cost analyses, inflammatory bowel diseases, Germany, generalized linear models, 
cost of illness 
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Introduction  
 
The two main idiopathic inflammatory bowel diseases (IBD) are ulcerative colitis (UC) 
and Crohn’s disease (CD).[1] UC is a relapsing non-transmural inflammatory disease 
that is restricted to the colon. CD, however, is characterized by relapsing, transmural 
inflammations that can affect the entire gastrointestinal tract from mouth to anus.[2] 
There are around 320,000 prevalent IBD-cases in Germany [3], the incidence of CD 
and UC amounts to about 6/100,000 cases a year each in both indications.[4-6] 
 
The Federal Statistical Office in Germany estimated health care costs due to UC and 
CD at EUR 466 million in 2006 [7], indicating a substantial public health burden. 
Nevertheless, the calculation of the Federal Statistical is performed via a top-down-
method, trying to disaggregate highly condensed data back to an assessment of a 
wide range of different indications based on the ICD-10 coding. Hence, the validity or 
accuracy might be limited due to several concerns with double-counting being one of 
the more prominent concerns. Furthermore, other German costs studies [8-13] 
analyzed only parts of the total costs or are likely to be outdated, as treatment 
patterns have changed during the last years (i.e. due to the introduction of biological 
agents). Additionally, most studies have not analyzed health care costs with respect 
to severity or for both diseases separately in detail.  
 
In addition to that, for public-health-decisions it is vital to evaluate the costs from the 
perspective of the payers (e.g. the National Health Service in the UK or the Statutory 
Health Insurance (SHI) in Germany). This point is also of paramount importance for 
health economic cost-effectiveness studies (e.g. modeling exercise) as many 
assessment agencies demand that costs need to be calculated not only from the 
perspective of the society but also, if not solely, from a payers’ perspective in that 
respective jurisdiction. 
 
Hence, aim of this study was to collect resource use data due to IBD with a cross-
sectional study and to quantifying and valuating the disease-specific data from the 
perspective of the SHI in Germany. A second goal was to identify cost driving factors 
via multiple regression analyses.  
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Materials and Methods 
 
Between March 2006 and July 2007 patients with CD or UC from 24 ambulatory 
gastroenterological specialists’ practices and two hospitals were enrolled in an 
internet-based database. Patients were recruited consecutively based on their 
willingness to participate in the study. Physicians as well as hospitals were mainly 
located in North Rhine-Westphalia in the west/north-west of Germany. The registry 
was approved by the local ethics committee at the University of Muenster. 
 
Health care services and resources used by IBD-patients were collected in the 
outpatient treatment setting. Data on medical treatment, outpatient visits and 
procedures as well as inpatient stays was gathered and documented. Information 
was given by gastroenterologists and their medical assistants (e.g. medications and 
dosage, number of gastroenterologist visits, special gastroenterological procedures) 
and by the IBD-patients themselves (number of inpatient stays and cause, number of 
physicians visits in total). Therefore, patients filled out a questionnaire. These 
statements were discussed with and checked by physicians and the data was 
subsequently entered by medical assistants into the internet-based database. 
Disease activity was measured according to the Crohn’s Disease Activity Index 
(CDAI) [14] and the Colitis Activity Index (CAI) [15], respectively. Based on the 
collected data, outpatient and inpatient visits, all procedures as well as medication 
were recorded and evaluated from the perspective of the SHI in Germany, taking 
also into consideration patient co-payments as well as discounts given by the 
manufacturer and pharmacies as required by legal obligations in 2007. 
 
Methods: outpatient resource use and assessment 
 
Within the registry, patients were asked to give information on the number of out-
patient gastroenterological visits during the preceding three months. Those were 
priced using the official German Uniform Valuation Scheme (EBM) for 2007.  
 
According to the EBM, the first gastroenterologist visit in a quarter is reimbursed 
higher than following additional visits in a same quarter. In both cases physicians 
receive a lump sum payment for consultations which was also set by the EBM at 
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EUR 27.89 for the first visit in a quarter and EUR 2.56 for every following visit (2007). 
[16, 17] However, physicians may receive additional reimbursement for special 
procedures which were also recorded (i.e. colonoscopy, ultrasonography) and 
valuated according to the EBM. 
 
Visits due to additional problems of IBD-patients taken care of by other specialists 
(i.e. eye problems or skin infections) were also considered. Since CD-patients suffer 
more than UC patients from extra-intestinal manifestations [18], it was assumed that 
half of the reported visits with a general practitioner and other specialists than 
gastroenterologists were due to extra-intestinal problems, in the case of UC-patients 
every forth visit. 
 
Costs of laboratory tests were also considered. On the basis of the current IBD-
clinical practice guideline [18], it was assumed that standard laboratory testing for 
specific parameters (glucose, creatinin, alkaline phosphatase, GPT, Gamma-GT, 
lipase, ferrum, blood count, C-reactive protein) was conducted for every IBD-patient 
once a quarter and reimbursed with EUR 3.70 in total also based on the EBM. 
 
Methods: inpatient resource use and assessment 
 
The IBD-patients were asked to give information on inpatient stays within the last 
twelve months as well as the cause for the hospitalization. During the data cleaning 
process, those inpatient stays which were not caused by IBD (e.g. childbirth) were 
excluded from further cost calculations. However, it was not recorded if a surgery 
was conducted during an inpatient stay. Nevertheless, official German hospital 
statistics [19] state that surgeries are carried out in 10.9 % of the UC-related and 
19.2 % of the CD-related inpatient episodes. It is therefore assumed that these 
percentages also apply to this cohort. Relevant Diagnosis Related Groups (DRG) 
were identified via the German DRG-Browser, telephone calls at different hospitals 
and the official German DRG Definition Handbook from 2007.[20]  
 
For an IBD-related inpatient stay without surgery (DRG G64C) reimbursement was 
EUR 1,591.32 in 2007.[16, 21, 22] To calculate costs from the SHI-perspective [16] 
patient co-payments have to be subtracted (EUR 10/day). The average length of stay 
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for IBD-patients with the DRG G64C currently is 5.9 days [22], resulting in EUR 
1.532,32 per IBD-hospital stay without surgery from the perspective of the SHI. For a 
CD-hospitalization including surgery the DRG G18B comes to SHI-costs of EUR 
6,837.76, and for the UC DRG G07B and G16B (50/50; both are common DRG for 
surgeries) to EUR 7,231.04. 
 
Methods: medication use and assessment 
 
The gastroenterologist documented the current medication as well as dosing 
regimens by referring to the last appointment. For the valuation the largest available 
package size of was chosen, which is in-line with current German health economic 
guidelines.[16] From the perspective of the SHI it is necessary to reduce official retail 
prices by pharmacy and manufacturer discounts as well as the patient’s co-
payments.[16] Prices and discounts were taken from the Lauer-Taxe [23] (July 2007). 
 
Methods: Statistical analyses 
 
Costs are reported as means with standard deviation. Furthermore, costs are 
presented for different cost domains as well as severity groups for both diseases. 
Besides the Mann-Whitney-U-test, Chi-Square-test and correlation analyses, 
multivariate regressions were conducted to identify cost-driving factors. 
 
Multivariate regression analyses are helpful in order to explore the influence of 
independent variables on the IBD-costs and allow for the control for different 
variables as socioeconomic details. Several regression models exist to estimate 
these influences. A standard regression is the normal multivariate linear regression 
analysis. However, the use of this regression model for the analysis of cost data is 
debatable, since main assumptions of the dependent variable (normal distribution 
and homoscedasticity) are violated. Other models like bootstrapped multiple linear 
regressions or median regression were found to be not appropriate for the analysis of 
cost data.[24-26] Possible alternatives which account for the skewness of the data 
are transformations of the dependent variable (especially log transformed costs) or 
the use of generalized linear models (GLM) (especially gamma distribution with log 
link), [27] whereas the Gamma modeling was found to be the most suitable option if 
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the costs are not log-normal distributed.[24] Main advantage of the GLM are that the 
raw dependent variables are modeled and not their transformations and therefore 
valuable information is not dropped before the actual estimation of the model. 
 
Within the presented analysis, suitable model types were chosen based on the 
distribution of the dependent variable. The Kolmogorov-Smirnov test (KS-test) was 
used to determine if the dependent variables or their log-transformation were 
normally distributed. Levene’s test was conducted to test for homoscedasticity.  
 
Dependent variables were medication costs and total costs. The following 
independent variables were chosen: gender (male/female), age, body mass index 
(BMI), duration of disease in years, severity cluster, smoking (yes/no), use of TNF-
alpha-inhibitor (yes/no), and number of inpatient stays in the last year. Regressions 
were jointly conducted for all IBD patients as well as separately for CD and UC 
patients, respectively, in order to identify disease specific cost drivers. With respect 
to the proceeding, at first, all independent variables were included in the model; 
insignificant variables were omitted step by step. Furthermore, the goodness of fit of 
the estimated statistical models was measured via the comparison of the Akaike's 
information criterion (AIC) as well as the Bayesian information criterion (BIC). 
 
The data was analyzed with Microsoft Excel 2007 and SPSS, version 16, and R. 
 
Results 
 
Cohort 
Data from 1,030 IBD-patients (511 CD; 519 UC) were collected. 37% of the CD-
patients were male (CU: 49%) with an average age of 41 years (CU: 46). Table 1 
shows a descriptive summary of the cohort. 
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Table 1: Description of the cohort 
 
CAI: Colitis Activity Index; CDAI: Crohn’s Disease Activity Index; SD: Standard deviation 
* Mann-Whitney-U-test; ** Chi-Square-test 
 
CD and UC patients differ significantly with respect to age, age of diagnosis, disease 
duration and BMI (Mann-Whitney-U: p<0.01) as well as gender (Chi-Square: p<0.01). 
The non-parametric Mann-Whitney-U-test instead of the t-test was used, since all 
metric parameters were not normally distributed according to the KS-test (except age 
of CD-patients). Disease duration is defined as a length of the time (in years) from 
the date of the first IBD-diagnosis till the inclusion in the present study. 
 
For comparison of the severity of CD and UC-patients in this study as well as for 
further analyses, the CDAI as well as the CAI was split up into clusters. 
 
The CDAI is split up into three clusters (<150 points = remission; 150-<220 points = 
mild-moderate; >-220 points = active). CD-patients with a CDAI of more than 450 
points are usually described as “very active” patients.[14] However, no separate 
group was generated for that subset, as only nine CD-patients had a CDAI of over 
450. In this cohort, 280 (54.8 %) CD-patients were in remission, 110 (21.5 %) had a 
mild-moderate disease activity and 121 (23.7 %) patients were in an active disease 
status.  
 
  
Crohn's disease (n=511) Ulcerative colitis (n=519) 
Differences between 
CD and UC 
Male Female Male Female  
(n=191; 37%) (n=320; 63%) (n=253; 49%) (n=266; 51%) p<0.01** 
Mean SD Mean SD Mean SD Mean SD  
Age (years) 41 14.3 42 12.2 46 15.3 45 14.5 p<0.01* 
Disease duration 
(years) 11 8.7 12 9.2 10 8.6 10 7.2 p<0.01* 
Age at first 
diagnosis 30 13.8 29 11.8 37 15.0 36 14.5 p<0.01* 
Smokers (%) 35 n/a 46 n/a 15 n/a 11 n/a p<0.01** 
Body mass index 25 5.0 25 5.2 26 4.0 25 5.7 p<0.01* 
CDAI 140 96.9 163 119.1 n/a n/a n/a n/a n/a 
CAI n/a n/a n/a n/a 3.1 3.0 3.2 3.1 n/a 
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For the CAI, no official cluster exists. Therefore, based on classifications of other 
trials, the CAI was clustered as follows: 0-3 points = remission; 4-7 points = mild-
moderate; >7 points = active. Hence, 328 (63.2 %) of the UC-patients were in 
remission, 135 (26 %) had a mild-moderate disease activity and 56 (10.8 %) patients 
were in an active disease status. 
 
By comparing the severity of CD- and UC-patients using these specific clusters, the 
severity of the CD-patients is significantly (Chi-Square: p<0.01) higher than the 
disease activity of the UC-patients.  
 
Outpatient resources and costs 
Figure 1 gives an overview for gastroenterological consultations over the course of 
three months. CD-patients visit a specialist 2.15 times/quarter (UC: 1.86), with costs 
of EUR 95.88 (±63.20) (weighed average; without special procedures) per CD-
patient/year (UC: EUR 92.98 (±60.16)). For patients with CD, additional costs for 
extra-intestinal problems are EUR 104.23 (±73.04) per patient and year, and EUR 
47.11 (±33.26) for UC, respectively. 
 
 
Table 2 summarizes the results with respect to special additional outpatient 
procedures incl. laboratory tests as well as resulting costs. According to the analysis, 
a CD-patient comes to costs for ambulatory procedures of EUR 211.23 (±359.83) per 
year from the perspective of the SHI in Germany (UC: EUR 245.10 (±355.61)). 
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Table 2: Resource use and costs for special outpatient procedures per patient and 
year 
 
EUR: Euro; *rounded figures; ** calculated with non-rounded figures 
 
Inpatient resources and costs 
Of the 511 CD-patients, 114 (22.3%) had one hospital stay during the preceding 
year, 19 patients had two visits and one patient had three hospitalizations, resulting 
in average inpatient SHI-costs per CD-patient and year of EUR 773.78 (±1,392.57). 
From the UC-patients, 11.44% were treated in a hospital at least once leading to 
average costs per patient per year over the whole group of EUR 254.76 (±713.72). 
 
Figure 2 illustrates the relative importance of medication classes which were 
prescribed for CD- and UC-patients. Immunosuppressive drugs and 5-ASA orally are 
the most prescribed classes. In general medication is not given in monotherapy but 
as (various) combinations by gastroenterologists. 
 
      
Crohn's disease Ulcerative colitis 
  
Outpatient procedure Costs in EUR per 
procedure 
Procedures 
per patient/ 
year* 
Costs in 
EUR per 
patient/ 
year** 
Procedures 
per patient/ 
year* 
Costs in 
EUR per 
patient/ 
year** 
Ra
di
o
lo
gy
 
 
X-ray of the abdomen 13.29 0.03 0.42 0.02 0.20 
Computed tomography 
of the abdomen 108.84 0.02  2.56 0.02  1.68 
MR-tomography of the 
abdomen 155.34 0.04  6.08 0.0 0.00 
Osteodensitometry 21.21 0.01 0.17 0.0 0.00 
Abdominal ultrasonography 21.72  2.80 60.79  2.16 46.89 
En
do
sc
o
py
 
Esophagogastro-
duodenoscopy 118.30 0.13 15.83 0.09  10.03 
Sigmoidoscopy 132.60 0.06  8.30 0.32 42.06 
Colonoscopy 209.51 0.49 102.28 0.62 129.43 
Laboratory tests 
 3.70 4.0  14.80 4.0  14.80 
TOTAL 211.23   245.10 
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Medication 
In total, a CD-patient has mean drug costs of EUR 2,582.14 (±5,509.64) per year 
(median: EUR 1,029.30) from the perspective of the German SHI. 14.1 % of all CD-
patients incurred no medication costs and 88.8 % had costs below EUR 3,000. 
Medication costs are lower in UC-patients (mean: EUR 1,837.67 (±4,425.49) 
(median: EUR 766.79). Of those, 13.7% had no medication costs at all and 91.1% 
had costs below EUR 3,000. Distribution of costs in both cases is skewed. One 
reason for this emerges from innovative therapies, as e.g. TNF-alpha-inhibitors are 
responsible for 57.8% of the CD-medication costs (UC: 29.6%) (figure 3), even 
though only 8.2% (UC: 2.5%) were treated with these drugs in 2006/2007.  
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Total costs and statistical analyses 
In total, annual disease-specific costs for a CD-patient from the perspective of the 
German SHI were EUR 3,767.26 (±5,895.41 (SD)) (median: EUR 1,981.50) in 2007, 
with medication costs contributing 68.5%, and inpatient stays 20.5%. With respect to 
the distribution, 10% of the CD-patients account for 50% of the total costs. A UC-
patient comes to EUR 2,477.72 (±4,590.67) (median: EUR 1,374.82), whereas 10% 
of the CU-patients account for 46% of the total costs. 74% of the total costs result 
from pharmaceuticals and 10% from inpatient stays. With respect to gender, men 
caused more costs than women (CD: EUR 4,445.61 vs. 3,362.38; CU: EUR 2,860.47 
vs. 2,113.66). Table 3 further details different costing domains by severity of the 
disease.  
 
 
Table 3: Mean costs (±SD) of CD and UC per patient and year with respect to 
severity of the disease 
 
 
CAI: Colitis Activity Index; CD: Crohn’s disease; CDAI: Crohn’s Disease Activity Index; CI: Confidence 
interval; UC: Ulcerative colitis; SD: Standard deviation 
 
 
  
Severity index 
(CDAI / CAI) 
n 
Gastoente-
rological 
visits (w/o 
procedures) 
Outpatient 
procedures 
Extra-
intestinal 
visits 
Inpatient 
stays Medication 
Total 
costs 
Cr
o
hn
's
 
di
se
as
e
 
(C
o
st
s 
in
 
EU
R
) 
Remission 
(CDAI<150) 280 
91.70 
(±58.42) 
180.93 
(±304.21) 
98.65 
(±65.99) 
646.85 
(±1,304.82) 
2,071.76 
(±4,729.20) 
3,089.89 
(±5,154.35) 
Mild-moderate 
(CDAI 150-<220) 110 
114.30 
(±61.24) 
323.20 
(±487.32) 
97.20 
(±65.68) 
765.29 
(±1,362.61) 
2,452.46 
(±5,158.20) 
3,752.45 
(±5,422.25) 
Active       
(CDAI>-220) 121 
88.82 
(±72.32) 
179.57 
(±323.67) 
123.53 
(±90.20) 
1,075.20 
(±1,570.87) 
3,881.10 
(±7,107.85) 
5,348.22 
(±7,459.63) 
Without cluster-
ing for severity 511 
95.88 
(±63.20) 
211.23 
(±359.83) 
104.23 
(±73.04) 
773.78 
(±1,392.57) 
2,582.14 
(±5,509.64) 
3,767.26 
(±5,895,41) 
 
 
Ul
ce
ra
tiv
e 
co
lit
is
 
(C
o
st
s 
in
 
EU
R
) 
Remission 
(CAI<4) 328 
88.12 
(±57.16) 
234.16 
(±342.50) 
45.65 
(±32.75) 
171.13 
(±596.09) 
1,424.31 
(±3,430.48) 
1,963.37 
(±3,486.59) 
Mild-moderate 
(CAI 4-7) 135 
95.11 
(±64.63) 
255.24 
(±376.16) 
48.85 
(±33.50) 
322.81 
(±766.91) 
2,289.19 
(±5,006.55) 
3,011.20 
(±5,157.76) 
Active (CAI>7) 56 116.37 (±61.47) 
284.68 
(±382.47) 
51.47 
(±35.61) 
581.37 
(±1,044.24) 
3,170.35 
(±7,071.58) 
4,204.25 
(±7,488.83) 
Without cluster-
ing for severity 519 
92.98 
(±60.16) 
245.10 
(±355.61) 
47.11 
(±33.26) 
254.85 
(±713.72) 
1,837.67 
(±4,425.49) 
2,477.72 
(±4,590.67) 
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Statistical analyses 
 
Inpatient costs, medication costs, and total costs for CD- and UC-patients as well as 
extra-intestinal CD-visits all correlate positively with the respective severity index 
(Spearman’s R and Kendall’s Tau: p<0.01). Gastroenterological visits also correlate 
positively with severity but only in UC-patients (p<0.01). By comparing unadjusted 
costs of UC and CD, inpatient CD-costs (p<0.01), medication costs (p<0.05) as well 
as total costs (p<0.01) are significantly higher than costs for CU (Mann-Whitney-U). 
 
To identify cost-driving factors, multivariate regression analyses were performed. In 
the first instance, tests regarding the distribution as well as homoscedasticity were 
conducted. The KS-test as well as the histogram of the density function showed that 
total costs as well as medication costs for CD and UC-patients were not normally 
distributed. Levene’s test confirmed a high heteroscedasticity of the data in testing 
several groups against each other (gender, severity cluster, patients’ costs above 
and under the median). Therefore, the requirements for using a standard multivariate 
linear regression were not met. Hence, the dependent variables were log-
transformed; however, the KS-test again indicated a skewed distribution of total costs 
(CD: p<0.05; CU: p<0.01) as well as medication costs (both p<0.01). 
 
Since the requirements for a standard linear regression of untransformed or 
transformed costs are not given, a GLM using gamma distribution and log link was 
applied. For the correct interpretation of the AIC and BIC, respectively, all subjects 
with missing values with respect to the independent variables needed to be excluded 
from the analysis. Furthermore, the gamma distribution only allows for positive 
dependent variables. However, 72 CD-patients and 71 CU-patients caused no 
medications costs. These patients had to be excluded from the analysis of the 
medication costs as well. In total, for the analysis of the total costs 445 CD-patients 
and 442 UC-patients were included and for the analysis of the medication costs 410 
CD-patients and 396 UC-patients, respectively. To check, whether the cohorts which 
are used within the regression analyses (for total costs and medication costs) differ 
significantly from the original CD (n=511) and UC sample (n=519) with respect to the 
independent and dependent variables, the Mann-Whitney-U-test and the Chi-Square-
test, respectively, were conducted. According to the results, the cohorts do not 
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significantly differ (at least p>0.3). However, the medication costs of the CD and UC 
patients who are included in the regression analyses using medication costs as a 
dependent variable are significantly higher (p<0.01) due the fact that cases with no 
medication costs were excluded from the analysis. 
 
Table 4: Results of the regression analyses of CD-patients 
 
 
AIC: Akaike's information criterion; BIC: Bayesian information criterion; BMI: Body Mass Index; CI: 
Confidence interval; CD: Crohn’s disease; TNF: Tumor necrosis factor 
* based on the likelihood ratio statistic  
 
 
 
 
 
 
 
 
  
Dependent variable 
Total costs Medication costs 
Su
m
m
ar
y Residual deviance 211.15 197.20 
Null deviance 647.10 697.51 
R² 67.37% 71.73% 
AIC / BIC 8044.2 / 8069.04 6805.2 / 6833.31 
Co
ef
fic
ie
n
ts
 
((in
c
l.
 9
5
%
-C
I*
) a
n
d 
p-
v
al
u
e
 Constant 7.3755 (7.2789 to 7.474) 6.9810 (6.6309 to 7.3293) p<0.001 p<0.001 
Use of TNF-alpha-
inhibitors 
(basis=no use) 
2.1481 (1.965 to 2.3404) 2.6076 (2.4034 to 2.8225) 
p<0.001 p<0.001 
Number of 
inpatient stays 
0.82211 (0.7195 to 0.9273) Excluded within analysis p<0.001 
Gender 
(basis=men) 
-0.1330 (-0.2438 to -0.0231) -0.1512 (-0.2787 to -0.0248) 
p=0.018 p=0.020 
Severity cluster 
(basis: remission) 
0.1003 (0.0362 to 0.1651) 0.1328 (0.0601 to 0.2064) 
p=0.002 p<0.001 
Age (in years) Excluded within analysis -0.0059 (-0.0110 to -0.0008) 
p=0.023 
BMI Excluded within analysis 
0.0176 (0.0053 to 0.0304) 
p=0.006 
 
-14- 
Table 5: Results of the regression analyses of UC-patients 
 
 
AIC: Akaike's information criterion; BIC: Bayesian information criterion; CI: Confidence interval; TNF: 
Tumor necrosis factor; UC: Ulcerative colitis 
* based on the likelihood ratio statistic  
Remark: In the analysis of the total costs, “gender” has a p>0.05. However, if “gender” was excluded 
from the analysis, the goodness of fit (AIC and BIC) became worse. Hence, “gender” remained in the 
regression analysis. 
 
The final results of the regression analysis for CD-patients are summarized in table 4 
(UC: table 5). During the step-by-step-exclusion of insignificant variables, the AIC as 
well as the BIC improved. According to the results, especially the use of TNF-alpha-
inhibitors, the number of inpatient stays (only for total costs), and the severity group 
have a significant influence on the costs of both patients groups. Furthermore, the 
regression results indicate that men cause higher costs than women after controlling 
for the other independent variables. For CD, it is specific that older patients cause 
less medication costs than younger patients. In addition, CD-patients with a higher 
BMI cause higher medication costs after controlling for the use of TNF-alpha-
inhibitors, gender, the severity cluster and age. The included variables account for 67 
  
Dependent variable 
Total costs Medication costs 
Su
m
m
ar
y Residual deviance 323.59 322.18 
Null deviance 549.76 559.94 
R² 41.14% 42.46% 
AIC / BIC 7596.4 / 7625.074 6646.8 / 6666.679 
Co
e
ffi
ci
en
ts
 
((in
c
l.
 9
5
%
-C
I*
) a
n
d 
p-
v
al
u
e
 
Constant 7.6473 (7.4103 to 7.8930) 7.3397 (7.1218 to 7.5710) p<0.001 p<0.001 
Use of TNF-alpha-
inhibitors 
(basis=no use) 
2.2540 (1.622 to 3.0379) 2.6076 (1.880 to 3.5438) 
p<0.001 p<0.001 
Number of 
inpatient stays 
0.6417 (0.2992 to 1.0174) Excluded within analysis p<0.001 
Gender 
(basis=men) 
-0.2055 (-0.4324 to 0.0211) -0.2947 (-0.5755 to -0.0145) 
p=0.076 p=0.040 
Severity cluster 
(basis: remission) 
0.2149 (0.0501 to 0.3858) 0.2691 (0.0668 to 0.4807) 
p=0.011 p=0.009 
Disease duration 
(in years) 
-0.0165 (-0.0312 to-0.0013) 
p=0.025 Excluded within analysis 
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% and 72 % of the variation in total and medication costs, respectively. For UC, not 
the age of the patients but the duration of the disease has an impact on the costs. 
The results indicate that patients who have a longer disease duration cause less 
costs than patients who have been diagnosed with CU more recently. The included 
variables account for 41 % and 43 % of the variation in total and medication costs, 
respectively. 
 
The regression analysis was repeated including all IBD-patients. According to the 
results, TNF-alpha-inhibitors, the number of inpatient stays (only for total costs), the 
severity group as well as the disease duration have a significant influence on the 
IBD-costs (total: R² = 56 %; mediation: R² = 58%). However, since table 4 and 5 
show that different factors have an impact on the CD and UC costs, respectively, the 
results of the disease specific regression analyses are more eligible for interpretation. 
 
Finally, the statistical analyses were repeated including those patients with missing 
values within the original independent variables to ensure that no bias existed. Due 
to the step-by-step-exclusion of independent variables more patients were included 
in the analyses. However, the results of all the regression analyses do not change 
except that the p-values decrease due to the larger sample. This illustrates that no 
bias existed due to the exclusion of patients with missing values and demonstrates 
the robustness of the results.  
 
Discussion 
 
This is the first study that evaluated in detail the costs of both CD and UC from the 
perspective of the German SHI. Furthermore, cost-driving factors could be identified 
via a multiple regression analysis. Basis of the study was a large German cross-
sectional IBD-study that supplied information on resource uses as well as the 
disease severity of patients.  
 
The calculations show that CD-patients are significantly more expensive than UC-
patients (EUR 3,767.26 versus EUR 2,477.72) - especially due to the use of TNF-
alpha-inhibitors and hospital stays - and that the disease severity as well as gender 
has significant impact on the costs. However, the regression analyses also show that 
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some factors influence the costs dependent on the disease. According to the results, 
BMI and age are predictors for CD-medication costs and disease duration for UC-
total costs. This indicates that in future these two IBD should always be analyzed 
separately. 
 
Due to important changes in treatment patterns especially with respect to available 
medications, the only German study relevant for a comparison is a work by 
Blumenstein et al. [9] Other German studies [8, 10-12], were all conducted previous 
to the introduction of TNF-alpha-inhibitors and therefore do not seem eligible for a 
comparison. 
 
Blumenstein et al. [9] calculated medication costs on the basis of an internet-based 
survey that was conducted between November 2005 and January 2007. In total, 797 
data sets on medication therapy of IBD-patients from private practices and hospitals 
were analyzed. Data of 523 IBD-patients from five private practices (n=325) as well 
as one hospital (n=198) were eligible for calculation of the costs. As a result mean 
medication costs were EUR 1,826 (±1,331; median: EUR 1,352) per year and patient 
in the private practices and EUR 1,849 (±2,897; median: EUR 960) in the hospital 
setting. However, the authors did not differentiate costs between UC and CD 
patients. Medication costs in that study were EUR 2,207 (±5,004; median: EUR 981), 
with both indications being analyzed together, resulting in higher mean costs as well 
as a wider distribution. 
 
Blumenstein et al. only described treatment patterns of the 797 patients but not of the 
subset of 523 patients which was analyzed. Therefore, it is not clear how many of the 
523 patients received e.g. TNF-alpha-inhibitors. It is only stated that medication costs 
would be 40 to 55% lower if TNF-alpha-inhibitors were excluded from the calculation 
which is comparable with the results in this study. Resources due to inpatient stays 
or outpatient services were not collected by Blumenstein et al. 
 
Very few recent international publications exist and are therefore eligible for a 
comparison of absolute and relative costs. For instance, the studies from Gibson et 
al. [28], Hillson et al. [29], Odes et al. [30] as well as the costing studies summarized 
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by Yu et al. [31] all refer to years before the introduction of TNF-alpha-inhibitors, 
whereas Odes et al. [32] deals with cost-effectiveness and cost-utility-studies. 
 
Kappelmann et al. [33] analyzed direct health care costs in the United States which 
were extracted from an administrative database containing insurance claims data, 
from January 2003 and December 2004. Costs were calculated by subtracting costs 
of matched controls from the costs of IBD-patients to estimate only IBD-related costs. 
In total, 9,056 CD- and 10,364 UC-patients were included in the study. Mean annual 
total costs due to IBD were USD 8,265 for CD-patients and USD 5,066 for UC-
patients. Hospitalization accounted for 31.4% of the total CD-costs (UC: 37.6%), 
outpatient services for 33.3% (UC: 34.9%) and outpatient medication for 35.5% (UC: 
27.5%). Infliximab was the most expensive medication in CD, in UC-patients oral and 
rectal aminosalicylates accounted for the highest proportion of UC-medications.  
 
Comparison of the unadjusted costs in this study showed that the costs in CD are 
significantly higher than in UC which is in line with the results of Kappelmann et al. 
[33]. This is due to the fact that CD-patients have more inpatient stays and receive 
more often TNF-alpha-inhibitors. In the US, CD-patients also cause higher outpatient 
services than UC-patients; in Germany they are almost the same which is in part due 
the lump sum payment system.  
 
When comparing the results on outpatient resource use in the US-study with the 
present German study, it is interesting that outpatient services have a relatively small 
influence on the total costs in the German context (11-16%). Furthermore, absolute 
costs of inpatient stays and outpatient services as well as medications are higher in 
the US than in Germany. When accounting for currencies the total costs of CD and 
UC are about 1.5 times higher in the US. It would be interesting to see, if this trend 
has changed as diffusion of biological agents in these different countries might have 
changed over time. 
 
The results of this study show that especially inpatient stays and the use of TNF-
alpha-inhibitors have a paramount impact on total costs, which has been observed by 
other studies.[9, 32] But also gender (women incur less cost than men) and the 
severity of the disease have an influence on costs. Kappelman et al. [33] did not find 
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a correlation between gender and costs, but they identified age as an important 
impact factor. However, the authors used a multivariate logistic regression to identify 
demographic predictors of being placed in the highest cost quartile in comparison to 
the lowest quartile. In the present study, age was a relevant factor for CD medication 
costs; however, within the UC- and the IBD-analysis disease duration was a 
significant predictor. The impact of the disease duration can be explained by more 
complex and therefore more costly diagnostic procedures at the beginning as well as 
the fact that IBD-patients usually have a higher disease activity at the beginning of 
the disease.[34, 35] To this point Odes et al. [30] reported that total and 
hospitalization costs were much higher in the first year after diagnosis than in 
subsequent years; whereas age was of no significance. The impact of age and / or 
disease duration on IBD-costs needs to be investigated in future more intensively. 
Interestingly neither Kappelman et al. [33] nor Odes et al. [30] found a connection 
between gender and costs found in this study.  
 
Another unique result is that an increase in BMI causes more medication costs in CD 
(see table 5). Recently, Holtmann et al. [36] were able to show that in UC, patients 
with a BMI of < 25 respond better to azathioprine than patients with a BMI > 25. In 
CD, the response to azathioprine is independent from the BMI during treatment with 
azathioprine. This is slightly different from our findings. Nevertheless, this shows the 
potential role of BMI in triggering inflammation. This interrelation will become of major 
interest in IBD-research. 
 
This study has certain limitations which will be discussed in the following. 
 
It is important for the interpretation of the results that cost estimates not necessarily 
reflect the actual amount of resources that were provided by the involved hospitals 
and physicians since costs are calculated from the perspective of the German SHI. 
An example: In Germany, pharmaceutical costs in the inpatient setting are included 
in the DRG fee without extra remuneration. In rare specific case if a drug is 
considered a being innovative, it may qualify for special funding outside of hospital 
budgets [37], but this was not the case for the licensed TNF-alpha-inhibitors at that 
time. Hence, it is not possible to extract the hospital medications costs for the 
purpose of this study. On the other hand, for a third party payer as the German SHI 
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this is not a relevant issue. Another example: outpatient consultations in a quarter are 
reimbursed mainly via a lump sum payment, irrespective of how often a patient visits 
the physician. Hence, the frequency of consultations again is not a relevant aspect 
for the SHI. However, the estimates would change, if another perspective would be 
considered (e.g. that of the society also accounting for productivity losses). According 
to the German Social Code Book as well as the German Recommendations on 
Health Economic Evaluation [38], the SHI-perspective is considered as too narrow for 
health economic evaluations, since, for instance, patient’s out-of-pocket-payments as 
well as services from other institutions of the social insurance system are not 
included. Therefore, other cost components but also the impact of the therapies on 
the health related quality of life of the IBD-patients need to be considered for a 
holistic health economic evaluation. 
 
In Germany, there exists no typical IBD-reference study which can be used as a 
comparator to check whether patient characteristics match a typical IBD-cohort. 
However, the research cohort is of reasonable size for these two indications and 
large IBD-studies are rare in the German context. Furthermore, a comparison with 
the study of Blumenstein et al. [9] shows that the two IBD-cohorts are relatively equal 
with respect to age and gender distribution. Nevertheless, the included patients 
represent only a fraction of the all IBD-patients in Germany (especially since all 
patients were recruited in one federal state of Germany and for instance a 
heterogeneous usage pattern of innovative drugs exists [39] and a selection bias 
cannot be ruled out. In addition, since no published estimate of individual costs in the 
population for IBD exists that could be used for testing, a transfer of the results to all 
IBD-patients in Germany might be limited.  
 
This study is also not based on a longitudinal collection of data, but rather a snapshot 
at a specific time point. Therefore, a direct interpretation of the connection between 
the health care resources and the disease severity, which was measured by the 
CDAI and CAI, respectively, is limited. Nevertheless, this might not limit the 
interpretation of the average costs between both indications since this issue is equal 
in both groups. Hence, future studies should focus on the collection of longitudinal 
data to assess improvements and impairments over time. 
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Another limitation is due to missing data on inpatient surgeries in the data set. To 
account for this fact, publicly available hospital statistics on the frequency of 
surgeries in these indications were used. This might result in an underestimation of 
costs, especially with respect to patients in an active disease state. Further studies 
therefore also should focus on collecting more detailed information on inpatient costs. 
In addition, regarding the calculation of pharmaceutical prices, we only considered 
statutory discounts. Voluntary discounts which can be contacted between health 
insurance funds and pharmaceutical companies were not included in the calculation, 
since they vary from contract to contract and are in general not publicly available. 
Therefore, the medication costs stated in this publication might not reflect the true 
costs for the whole SHI. 
 
It is important to emphasize that patients with no medication costs were excluded 
from the regression analyses in which medication costs served as a dependent 
variable. Therefore, the results of these regression analyses are only valid for 
patients with positive medication costs. 
 
Summarizing, our study confirms that the economic burden of IBD is substantial. 
Since the use of biological agents, which have a major impact on the disease costs, 
has already increased recently and will also play an important role in future treatment 
patterns, health care costs in these indications are likely to even further increase in 
upcoming years. However, it should be considered that with the use of TNF-alpha-
inhibitors other costs due to inpatient stays or loss of work productivity might be 
reduced and patients’ satisfaction might improve. Therefore, more information must 
be collected and analyzed on effects that these innovations might have for patients 
on disease severity and health related quality of life in real life settings. 
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